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Augtyro (repotrectinib)

En oversigt over Augtyro, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Augtyro, og hvad anvendes det til?

Augtyro er et laegemiddel mod kreeft. Det anvendes til:

o behandling af voksne med fremskreden ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC). Det anvendes, nar
kraeften har en genetisk anormalitet kaldet ROS1-genfusion; eller

« behandling af voksne og unge pa 12 ar og derover med solide tumorer (kraeftvaekster i organer,
knogler og depotvaev), som har en genetisk anormalitet kaldet NTRK-genfusion. Det anvendes hos
patienter, der tidligere er blevet behandlet med laegemidler, der virker p& samme made som
Augtyro (kendt som NTRK-hammere), eller hvis patienten ikke er blevet behandlet med sddanne
laeegemidler, og andre behandlingsmuligheder er ophgrt med at virke eller har begraensede fordele.

Augtyro indeholder det aktive stof repotrectinib.

Hvordan anvendes Augtyro?

Augtyro fas kun pa recept, og behandling bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring med
brug af kraeftlaegemidler.

Augtyro leveres som kapsler, der tages én gang dagligt i de fgrste 14 dage og derefter to gange
dagligt. Behandling bgr fortsaette, indtil leegemidlet holder op med at virke. Laegen kan sanke dosen,
afbryde eller helt standse behandlingen, hvis patienten far visse bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Augtyro, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Augtyro?

Kraeft med NTRK-genfusion producerer anormale TRK-proteiner, mens kraeft med ROS1-genfusion
producerer anormale ROS1-fusionsproteiner. Disse anormale proteiner fordrsager en ukontrolleret
stigning i kreeftcellerne. Repotrectinib, det aktive stof i Augtyro, blokerer virkningen af disse proteiner
og forhindrer sdledes en stigning i kraeftcellerne. Dette bremser kraeftens vaekst.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Augtyro?

I et igangvaerende hovedstudie blev 323 voksne med fremskreden ROS1-positiv NSCLC og 120 voksne
med fremskredne solide tumorer med NTRK-genfusion behandlet med Augtyro. Patienter blev fulgt op i
mindst 6 maneder og fik Augtyro, indtil det holdt op med at virke eller gav uacceptable bivirkninger. I
studiet blev Augtyro ikke sammenlignet med et andet laegemiddel eller placebo (en uvirksom
behandling).

Ikke-smacellet lungekrzeft med ROS1-genfusion

Krzeften svandt hos ca. 77 % (93 ud af 121) af de patienter, der ikke tidligere var blevet behandlet
med et leegemiddel, der blokerer ROS1-proteinet. Denne respons varede i gennemsnit i ca. 34
méaneder. Blandt de patienter, der allerede havde faet behandling med ét lazegemiddel, der blokerer
ROS1-proteinet, men ikke kemoterapi, svandt kraeften hos ca. 49 % af patienterne (52 ud af 107), og
den gennemsnitlige responsvarighed var ca. 15 maneder.

Solide tumorer med NTRK-genfusion

Kraeften svandt hos ca. 59 % (30 ud af 51) af de patienter, der ikke tidligere var blevet behandlet med
en NTRK-hammer. Det var ikke muligt at bestemmme den gennemsnitlige responsvarighed hos denne
gruppe, da kraeften efter en gennemsnitlig opfglgningsperiode pa 6 maneder ikke var forvaerret hos et
tilstraekkeligt antal patienter, da deres kraeft var svundet. Blandt patienter, der allerede havde faet
behandling med en NTRK-haemmer, svandt kraeften hos ca. 48 % af patienterne (33 ud af 69), og den
gennemsnitlige responsvarighed var ca. 10 maneder.

I de understgttende studier blev det vurderet, hvordan Augtyro virker i kroppen, og der blev taget
hejde for forskelle som vaegt, alder og andre faktorer, der kan pavirke den made, lzegemidlet virker
pa. Resultater fra disse studier viser, at Augtyro forventes at virke p& samme made hos unge i alderen
12 &r og derover med fremskredne solide tumorer med NTRK-genfusion, som det ggr hos voksne med
samme sygdom.

Hvilke risici er der forbundet med Augtyro?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Augtyro fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Augtyro (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter svimmelhed, dysgeusi (smagsforstyrrelse), forstoppelse, paraestesi (fglelseslgshed, snurren,
prikken og stikken), anaemi (lavt antal rgde blodlegemer) og dyspng (vejrtraekningsbesveer).

Nogle bivirkninger ved Augtyro kan vaere alvorlige. De mest almindelige (som kan forekomme hos op
til 1 ud af 10 personer) omfatter pneumoni (lungeinfektion), dyspng, pleuraeffusion (vaeske omkring
lungerne), feber, muskelsvaghed, anaemi og pneumonitis (lungebetaendelse).

Hvorfor er Augtyro godkendt i EU?

Hos patienter med fremskreden ROS1-positiv NSCLC blev det pavist, at Augtyro reducerede
tumorstgrrelsen. For patienter, der ikke tidligere har faet behandling med et laegemiddel, der blokerer
ROS1-proteinet, var fordelene ved Augtyro pa linje med fordelene ved andre leegemidler fra samme
klasse. Selv om responsen var lavere hos patienter, der tidligere havde fiet behandling med
legemidler, der blokerer ROS1-proteiner, fandt Det Europeaeiske Laegemiddelagentur, at laegemidlet
havde en gavnlig virkning, navnlig hos patienter, der ikke er egnede til kemoterapi, der er
standardbehandlingen (den behandling, som lzegeeksperter anser for mest hensigtsmaessig).
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For patienter med fremskredne solide tumorer med en NTRK-genfusion er de malrettede
behandlingsmuligheder begraensede. Det blev pavist, at Augtyro reducerede tumorstgrrelsen hos disse
patienter, uanset om de tidligere havde faet behandling med NTRK-haemmere eller ej. For patienter,
der ikke tidligere har faet en sadan behandling, er den respons, der ses med Augtyro, pa linje med
den, der ses med andre lzegemidler fra samme klasse. Selv om der er usikkerhed med hensyn til
varigheden af responsen, forventes virksomheden at fremlaegge disse data fra hovedstudiet, som
stadig er i gang. Overordnet set anses laegemidlets sikkerhedsprofil for at veere handterbar.

Selv om der er en vis usikkerhed med hensyn til, hvor godt Augtyro virker pa forskellige typer af faste
tumorer og anormaliteter i ROS1- og NTRK-genfusionen, samt dets virkning hos personer med
sygdom, der har spredt sig til hjernen, og dets langsigtede sikkerhed, vil data fra de igangvaerende
studier give mere klarhed om disse aspekter.

Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Augtyro opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Augtyro har fiet en betinget godkendelse. Det betyder, at det er blevet godkendt p& grundlag af
mindre omfattende oplysninger, end der normalt kraeves, fordi det opfylder et udaekket medicinsk
behov. Agenturet mener, at fordelene ved at gore laegemidlet tilgaengeligt pad et tidligere tidspunkt
opvejer eventuelle risici forbundet med dets anvendelse, mens der afventes yderligere dokumentation.

Virksomheden skal fremlaegge yderligere oplysninger om Augtyro. Den skal indsende resultaterne af de
igangveerende studier af virkningen af Augtyro hos voksne med fremskreden ROS1-positiv NSCLC eller
fremskredne solide tumorer med NTRK-genfusion. Virksomheden skal ogsa fremlaegge data fra et
igangvaerende studie blandt bgrn om virkningen og sikkerheden pa lang sigt hos bgrn med solide
tumorer med NTRK-genfusion. Hvert &r vil agenturet gennemga alle nye oplysninger, der bliver
tilgeengelige.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Augtyro anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Augtyro anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Augtyro Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Augtyro vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Augtyro

Yderligere information om Augtyro findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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