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Augtyro (repotrectinib)
Informacién general sobre Augtyro y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Augtyro y para qué se utiliza?

Augtyro es un medicamento contra el cancer que se utiliza para:

e el tratamiento de adultos con cancer de pulmdn no microcitico (CPNM) avanzado. Se utiliza cuando
el cancer presenta una anomalia genética denominada fusidén del gen ROS1, o

e tratamiento de adultos y adolescentes de 12 afos o0 més con tumores sdlidos (crecimiento del
cancer en érganos, huesos y tejidos blandos) que presentan una anomalia genética denominada
fusion genética del gen NTRK. Se utiliza en pacientes que han sido tratados previamente con
medicamentos que funcionan de la misma manera que Augtyro (conocidos como inhibidores del
NTRK), o si el paciente no ha sido tratado con tales medicamentos y otras opciones de tratamiento
han dejado de funcionar u ofrecen beneficios limitados.

Augtyro contiene el principio activo repotrectinib.
éCémo se usa Augtyro?

Augtyro solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento lo debe iniciar y supervisar un
meédico con experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer.

Augtyro se presenta en capsulas que se toman una vez al dia durante los primeros 14 dias y, a
continuacion, dos veces al dia. El tratamiento debe continuar hasta que el medicamento deje de
funcionar. Si el paciente experimenta determinados efectos adversos, el médico puede reducir la dosis,
interrumpir el tratamiento o suspenderlo en su totalidad.

Si desea mas informacion sobre el uso de Augtyro lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.
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éComo actia Augtyro?

Los canceres con fusidén génica NTRK producen proteinas TRK anormales, mientras que los canceres
con fusidn génica ROS1 producen proteinas de fusién ROS1 anormales. Estas proteinas anormales
provocan un aumento descontrolado de las células cancerosas. El repotrectinib, el principio activo de
Augtyro, bloquea la accion de estas proteinas y, de este modo, impide el aumento de las células
cancerosas. Esto ralentiza el crecimiento del cancer.

éQué beneficios ha demostrado tener Augtyro en los estudios realizados?

En un estudio principal en curso, se trataron con Augtyro 323 adultos con CPNM ROS1-positivo
avanzado y 120 adultos con tumores sélidos avanzados con fusién génica NTRK. Se hizo un
seguimiento de los pacientes durante al menos 6 meses y se les administré Augtyro hasta que dejo de
surtir efecto o produjo efectos adversos inaceptables. En el estudio no se compard Augtyro con otro
medicamento ni con un placebo (un tratamiento ficticio).

Cancer de pulmon no microcitico con fusion del gen ROS1

El cancer se redujo en alrededor del 77 % (93 de 121) de los pacientes que no habian recibido
tratamiento previo con un medicamento que bloquea la proteina ROS1. Esta respuesta duré una media
de unos 34 meses. Entre los pacientes que ya habian recibido tratamiento con un medicamento que
bloquea la proteina ROS1, pero no con quimioterapia, el cancer se redujo en aproximadamente el

49 % de los pacientes (52 de 107), con una duracion media de la respuesta de unos 15 meses.

Tumores sdlidos con fusiéon del gen NTRK

El cancer se redujo en alrededor del 59 % (30 de 51) de los pacientes que no habian recibido
tratamiento previo con un inhibidor de NTRK. No fue posible determinar la duracién media de la
respuesta en este grupo, ya que, tras un seguimiento medio de 6 meses, el cancer no habia
empeorado en un numero suficiente de pacientes, ya que su cancer se habia reducido. Entre los
pacientes que ya habian recibido tratamiento con un inhibidor de la NTRK, el cancer se redujo en
aproximadamente el 48 % de los pacientes (33 de 69), con una duracién media de la respuesta de
unos 10 meses.

Los estudios de apoyo evaluaron como se comporta Augtyro en el organismo, teniendo en cuenta
diferencias como el peso, la edad y otros factores que pueden influir en el funcionamiento del
medicamento. Los resultados de estos estudios indican que se espera que Augtyro trabaje de la misma
manera en adolescentes de 12 afios 0 mas con tumores solidos avanzados con fusion génica NTRK que
en adultos con la misma enfermedad.

éCuales son los riesgos asociados a Augtyro?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Augtyro se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Augtyro (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son
mareo, disgeusia (alteracién del gusto), estrefimiento, parestesia (sensaciones como entumecimiento,
cosquilleo y hormigueo), anemia (niveles bajos de glébulos rojos) y disnea (dificultad para respirar).

Algunos efectos adversos de Augtyro pueden ser graves. Las mas frecuentes (que pueden afectar
hasta a 1 de cada 10 personas) son la neumonia (infeccion de los pulmones), la disnea, la effusion
pleural (fluido alrededor de los pulmones), la fiebre, la debilidad muscular, la anemia y la heumonitis
(inflamacidn de los pulmones).
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éPor qué se ha autorizado Augtyro en la UE?

En el caso de los pacientes con CPNM ROS1-positivo avanzado, se demostré que Augtyro reducia el
tamafio de los tumores. En el caso de los pacientes que no han recibido tratamiento previo con un
medicamento que bloquea la proteina ROS1, los beneficios de Augtyro estuvieron en consonancia con
los observados con otros medicamentos de la misma clase. Aunque la respuesta fue menor en los
pacientes que habian recibido previamente tratamiento con medicamentos que bloquean las proteinas
ROS1, la Agencia Europea de Medicamentos consider6 que el medicamento proporcionaba un efecto
beneficioso, especialmente en los pacientes que no son aptos para la quimioterapia, que es el
tratamiento de referencia (el tratamiento que los expertos médicos consideran mas adecuado).

En los pacientes con tumores sdlidos avanzados con fusion del gen NTRK, las opciones de tratamiento
dirigidas son limitadas. Se demostré que Augtyro reducia el tamafio de los tumores en estos pacientes,
independientemente de si habian recibido previamente tratamiento con inhibidores de NTRK. En el
caso de los pacientes que no habian recibido dicho tratamiento anteriormente, la respuesta observada
con Augtyro esta en consonancia con la observada con otros medicamentos de la misma clase. Aunque
existen incertidumbres en cuanto a la duracion de la respuesta, se espera que la empresa facilite estos
datos del estudio principal que aun esta en curso. En general, el perfil de seguridad del medicamento
se considera manejable.

Aunque existen algunas incertidumbres sobre la eficacia de Augtyro para los diferentes tipos de
tumores sélidos y las anomalias de la fusién de los genes ROS1 y NTRK, asi como sobre su eficacia
para las personas con enfermedad que se ha extendido al cerebro y su seguridad a largo plazo, los
datos de los estudios en curso proporcionaran mas claridad sobre estos aspectos.

La Agencia decidid, por tanto, que los beneficios de Augtyro eran mayores que sus riesgos y
recomendd autorizar su uso en la UE.

A Augtyro se le ha concedido una autorizacién condicional. Esto significa que ha sido autorizado sobre
la base de datos menos exhaustivos que los requeridos normalmente porque satisface una necesidad
meédica no cubierta. La Agencia considera que el beneficio de disponer antes de este medicamento
supera los riesgos asociados al uso del medicamento mientras se esperan mas pruebas.

La empresa debera presentar mas datos sobre Augtyro. Debe presentar los resultados de los estudios
en curso sobre la eficacia de Augtyro en adultos con CPNM avanzado ROS1-positivo o tumores sélidos
avanzados con fusion génica NTRK. La empresa también debe presentar datos de un estudio en curso
en ninos sobre la eficacia y la seguridad a largo plazo en nifios con tumores soélidos con fusion del gen
NTRK. La Agencia revisara anualmente la informaciéon nueva que esté disponible

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Augtyro?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Augtyro se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Augtyro se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Augtyro se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.
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Otra informacion sobre Augtyro

Puede encontrar mas informacién sobre Augtyro en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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