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Augtyro (repotrektinib)

Prehled pro pripravek Augtyro a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Augtyro a k cemu se pouziva?

Pripravek Augtyro je protinadorovy IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k:

e |é¢bé dospélych s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC). Pouziva se v pfipadé,
kdy nador vykazuje genetickou abnormalitu zvanou faze genu ROS1, nebo

e |éCbé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let se solidnimi nadory (rakovinnym bujenim
v organech, kostech a mékkych tkanich), které vykazuji genetickou abnormalitu zvanou flze genu
NTRK. Pouziva se u pacientd, ktefi jiz byli diive l1é&eni lé¢ivymi pfipravky, které plsobi stejnym
zplsobem jako pripravek Augtyro (znédmé jako inhibitory NTRK), nebo pokud pacient dosud nebyl
témito IéCivymi pripravky léCen a jiné moznosti [éCby prestaly byt Gcinné nebo maji omezeny
pFinos.

Pripravek Augtyro obsahuje IéCivou latku repotrektinib.

Ve

Jak se pripravek Augtyro pouziva?

Vydej pripravku Augtyro je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lé&ivych pFipravkd, a méla by probihat pod jeho dohledem.

Pripravek Augtyro je dostupny ve formé tobolek uzivanych jednou denné po dobu prvnich 14 dn a
poté dvakrat denné. LéCba by méla pokracovat, dokud neprestane Gcinkovat. Pokud se u pacienta
vyskytnou urcité nezadouci Gcinky, l1ékai mize snizit ddvku nebo [é¢bu prerusit & zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Augtyro naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
poskytovatele zdravotni péce.

Jak pfFipravek Augtyro plisobi?

Nadorova onemocnéni s fuzi genu NTRK vytvareji abnormaini bilkoviny TRK, zatimco nadorova
onemocnéni s fuzi genu ROS1 vytvareji abnormalni fuzni bilkoviny ROS1. Tyto abnormalni bilkoviny
zplsobuji nekontrolovany rdst nddorovych bunék. Léc¢iva latka v pFipravku Augtyro, repotrektinib,
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blokuje plsobeni té&chto bilkovin, a zabrariuje tak zvy$ovani poctu nadorovych bunék. Tim se
zpomaluje rdst nadoru.

Jaké pfFinosy pfipravku Augtyro byly prokazany v priibéhu studii?

V probihajici hlavni studii bylo pfipravkem Augtyro |é¢eno 323 dospélych s ROS1-pozitivnim pokrocilym
nemalobunécnym karcinomem plic a 120 dospélych s pokrocilymi solidnimi nadory s fazi genu NTRK.
Pacienti byli sledovani po dobu nejméné 6 mésicl a pfipravek Augtyro byl podavan az do doby, nez
prestal uc¢inkovat nebo dokud se neobjevily nepfijatelné nezadouci Ucinky. Studie nesrovnavala
pfipravek Augtyro s jinym IéCivym pFipravkem ani placebem (neucinnym pripravkem).

Nemalobunéény karcinom plic s fizi genu ROS1

Ke zmen&eni nadoru doslo u pfiblizné 77 % (93 ze 121) pacientl, ktefi dosud nepodstoupili 1é&bu
Ié¢ivym ptipravkem, ktery blokuje bilkovinu ROS1. Tato odpovéd na Ié¢bu pietrvavala v priméru
priblizn& 34 mésicl. U pacientl, ktefi jiz podstoupili [é¢bu jednim lé¢ivym pripravkem, ktery blokuje
bilkovinu ROS1, nikoli vS8ak chemoterapii, doslo ke zmenseni nadoru u pfiblizné 49 % (52 ze 107)
pacientd, pfi¢emz primérna doba trvani odpovédi ¢inila pfiblizné 15 mésicd.

Solidni nadory s fazi genu NTRK

Ke zmenseni nadoru doslo u priblizné 59 % (30 z 51) pacientl, ktefi dosud nepodstoupili 1é¢bu
inhibitorem NTRK. Primérnou dobu trvani odpovédi na Ié&bu nebylo mozné uréit, nebot po sledovani
o primérné délce 6 mésicl se nddorové onemocnéni u dostateéného poétu pacientd nezhoréilo, jelikoz
u nich doslo ke zmen3eni nadoru. U pacientd, ktefi jiz podstoupili Ié¢bu inhibitorem NTRK, do$lo ke
zmenseni nddoru u pFiblizné 48 % (33 z 69) pacientd, pficemz primérna doba trvani odpovédi ¢inila
zhruba 10 mésica.

Podplrné studie zkoumaly, jak se ptipravek Augtyro chova v téle, pfic¢emz braly v Gvahu rozdily, jako
je t&lesnd hmotnost, vék a dalsi faktory, které mohou ovlivnit plisobeni p¥ipravku. Vysledky té&chto
studii naznacuji, Ze pripravek Augtyro by mél u dospivajicich ve véku od 12 let s pokrocilymi solidnimi
nadory s fuzi genu NTRK pUsobit stejnym zplsobem jako u dospélych se stejnym onemocné&nim.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Augtyro?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Augtyro je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Augtyro (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zavraté, dysgeuzie (porucha chuti), zacpa, parestezie (pocity, jako je necitlivost, brnéni a
mravenceni), anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek) a dyspnoe (potize s dychanim).

Nékteré nezadouci Ucinky pripravku Augtyro mohou byt zavazné. Nejcasté&jsimi nezadoucimi ucinky
(které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou pneumonie (zapal plic), dyspnoe, pleuralni vypotek
(tekutina kolem plic), horecka, svalova slabost, anémie a pneumonitida (zanét plic).

Na zakladé ceho byl pripravek Augtyro registrovan v EU?

U pacientd s ROS1-pozitivnim pokro¢ilym nemalobuné&énym karcinomem plic bylo prokazano, ze
pripravek Augtyro zmensuje velikost nddoru. U pacientd, ktefi dosud nepodstoupili 1é¢bu 1é&ivym
pfipravkem, ktery blokuje bilkovinu ROS1, pFinosy ptipravku Augtyro odpovidaly pfinostim
pozorovanym u jinych lé¢ivych ptipravkl ze stejné tfidy. Pfestoze mira odpovédi u pacientd, ktefi jiz
podstoupili 1é¢bu 1éCivymi pripravky, které blokuji bilkoviny ROS1, byla nizsi, Evropska agentura pro
|é¢ivé pFipravky dospéla k zavéru, ze 1é&ivy ptipravek poskytuje pfiznivy G¢inek, zejména u pacientd, u
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kterych neni vhodna chemoterapie, coz je standard péce (léCba, kterou odbornici povazuji za
nejvhodnéjsi).

U pacientt s pokroc¢ilymi solidnimi nadory s fizi genu NTRK jsou moznosti cilené 1é¢by omezené. Bylo
prokézano, e pripravek Augtyro u téchto pacientl sniZuje velikost nadoru bez ohledu na to, zda jiz
byli v minulosti Ié¢eni inhibitory NTRK. U pacientd, ktefi takovou lé¢bu dosud nepodstoupili, byla
odpovéd pozorovana v souvislosti s podavanim pripravku Augtyro v souladu s odpovédi pozorovanou
u jinych lé&ivych pFipravkd ze stejné tiidy. Ackoli existuji nejasnosti ohledné& doby trvani odpovédi na
I&Cbu, olekava se, ze spoleCnost poskytne tyto Udaje z hlavni studie, ktera stale probiha. Celkové je
bezpecnostni profil pripravku povazovan za zvladatelny.

I kdyZ existuji uréité nejasnosti ohledné toho, jak dobte pFipravek Augtyro plisobi u jednotlivych typd
solidnich nadord a abnormalit fize genu ROS1 a NTRK, jakoZ i jeho Géinnosti u pacientd

s onemocnénim, které se rozsifilo do mozku, a jeho dlouhodobé bezpecnosti, Udaje z probihajicich
studii by mély tyto aspekty dale objasnit.

Agentura tudiZ rozhodla, Ze ptinosy pripravku Augtyro prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Pripravku Augtyro byla udélena podminéna registrace. Znamena to, ze byl schvalen na zakladé méné
komplexnich tdajl, nez je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou lé&ebnou potiebu.
Agentura se domniva, Ze pfinos toho, Ze je pripravek k dispozici dfive, pfevysuje veskera rizika
spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi Udaje o pfipravku Augtyro. Musi predlozit vysledky z probihajicich
studii ucinnosti pripravku Augtyro u dospélych s ROS1-pozitivnim pokrocilym nemalobunéénym
karcinomem plic nebo s pokrocilymi solidnimi nadory s fuzi genu NTRK. Spole¢nost musi dale predlozit
Udaje z probihajici studie u déti tykajici se Ucinnosti a dlouhodobé bezpecnosti pfipravku u déti

se solidnimi nadory s fuzi genu NTRK. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Augtyro?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Augtyro, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Augtyro prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Augtyro jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Augtyro

Dalsi informace o pripravku Augtyro jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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