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Augtyro (repotrektiniib)

Ulevaade ravimist Augtyro ja ELis midgiloa véljastamise péhjendus

Mis on Augtyro ja milleks seda kasutatakse?

Augtyro on vahiravim, mida kasutatakse jargmistel naidustustel:

e kaugelearenenud mittevdikerakk-kopsuvahiga taiskasvanute ravi; ravimit kasutatakse, kui
vahirakkudes on geneetiline kdrvalekalle, mida nimetatakse ROS1-geeni fusiooniks, voi

e selliste taiskasvanute ning vahemalt 12-aastaste noorukite ravi, kellel on soliidtuumorid (elundite,
luude ja pehmete kudede vahkkasvajad) koos geneetilise kdrvalekalde NTRK-geeni fusiooniga.
Seda kasutatakse patsientidel, keda on varem ravitud ravimitega, mis toimivad samal viisil kui
Augtyro (nn NTRK-inhibiitorid), voi kui patsient ei ole neid ravimeid kasutanud, kuid muud
ravivioimalused enam ei toimi voi toimivad piiratult.

Augtyro sisaldab toimeainet repotrektiniibi.

Kuidas Augtyrot kasutatakse?

Augtyro on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Augtyrot turustatakse kapslitena, mida voetakse (ks kord 66pdevas esimese 14 pdeva jooksul ja
seejarel kaks korda 66pdevas. Ravi tuleb jatkata, kuni ravim enam ei toimi. Kui patsiendil tekivad
teatud kdrvalndhud, vdib arst annust vdhendada, ravi katkestada voi I0petada.

Lisateavet Augtyro kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige tervishoiutootajalt.
Kuidas Augtyro toimib?

NTRK-geeni fusiooniga vahkkasvajad toodavad ebanormaalseid TRK-valke, samas kui ROS1-geeni
fusiooniga vahkkasvajad toodavad ebanormaalseid ROS1-fusioonvalke. Need ebanormaalsed valgud
pohjustavad vahirakkude arvu kontrollimatut suurenemist. Augtyro toimeaine repotrektiniib blokeerib
nende valkude toime ja takistab seelabi vahirakkude arvu suurenemist. See aeglustab vahi kasvu.
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Mis on uuringute pohjal Augtyro kasulikkus?

Praegu toimuvas pohiuuringus raviti Augtyroga 323 kaugelearenenud ROS1-positiivse mittevaikerakk-
kopsuvahiga taiskasvanut ja 120 NTRK-geeni fusiooniga kaugelearenenud soliidtuumoritega
taiskasvanut. Patsiente jalgiti véhemalt 6 kuud ja neile manustati Augtyrot, kuni see enam ei toiminud
vOi pOhjustas vastuvdetamatuid kdrvalndhte. Uuringus ei vorreldud Augtyrot thegi teise ravimi ega
platseeboga (naiv ravim).

ROS1-geeni fusiooniga mittevaikerakk-kopsuvahk

Vahkkasvaja vahenes ligikaudu 77%-I| patsientidest (93 patsienti 121st), keda ei olnud varem ravitud
ROS1-valku blokeeriva ravimiga. Ravivastus kestis keskmiselt ligikaudu 34 kuud. Patsientidest, kes
olid juba saanud ravi ihe ROS1-valku blokeeriva ravimiga, kuid mitte keemiaravi, vahenes
vahkkasvaja ligikaudu 49%-I| (52 patsienti 107st) ja ravivastuse keskmine kestus oli ligikaudu 15 kuud.

NTRK-geeni fusiooniga soliidtuumorid

Vahkkasvaja vahenes ligikaudu 59%-| patsientidest (30 patsienti 51st), kes ei olnud saanud varem ravi
NTRK-inhibiitoriga. Selles riihmas ei olnud vdimalik maarata ravivastuse keskmist kestust, sest pérast
keskmiselt 6. kuul toimunud jarelkontrolli ei olnud haigus piisaval arvul patsientidel slivenenud, sest
kasvaja oli vdhenenud. Patsientidest, keda oli juba ravitud NTRK-inhibiitoriga, vdhenes vahkkasvaja
ligikaudu 48%-1 (33 patsienti 69st) ja ravivastuse keskmine kestus oli ligikaudu 10 kuud.

Toetavates uuringutes hinnati Augtyro kditumist organismis, vottes arvesse erinevusi, nditeks kaal,
vanus ja muud tegurid, mis vlivad mdjutada ravimi toimimist. Nende uuringute tulemused naitasid, et
Augtyro toimib NTRK-geeni fusiooniga kaugelearenenud soliildtuumoritega vahemalt 12-aastastel
noorukitel eeldatavalt samamoodi kui sama haigusega taiskasvanutel.

Mis on Augtyro riskid?

Augtyro kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Augtyro kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 inimesel 10st) on naiteks
peapdoritus, disgeusia (maitsehaired), kdhukinnisus, paresteesia (sellised aistingud nagu tuimus,
kirvendus, nahandelatunne), aneemia (vere punaliblede vahesus) ja dlspnoe (raskendatud
hingamine).

Moned Augtyro kdrvalndhud voivad olla rasked. Kdige sagedamad (vdivad esineda kuni 1 inimesel
10st) on naiteks kopsupdletik (kopsuinfektsioon), dlispnoe, pleura efusioon (kopsupdletik), palavik,
lihasndrkus, aneemia ja pneumoniit (kopsupdletik).

Miks Augtyro ELis heaks kiideti?

Kaugelearenenud ROS1-positiivse mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel vahendas Augtyro
tdendatult kasvaja suurust. Patsientidel, kes ei olnud varem saanud ravi ROS1-valku blokeeriva
ravimiga, oli Augtyro kasulikkus sarnane teiste sama klassi ravimite kasulikkusega. Kuigi ravivastus oli
vdiksem patsientidel, kes olid varem saanud ROS1-valke blokeerivaid ravimeid, leidis Euroopa
Ravimiamet, et ravimil on kasulik toime, eriti patsientidele, kellele ei sobi standardravi (ravi, mida
meditsiinieksperdid peavad kdige sobivamaks).

NTRK-geeni fusiooniga kaugelearenenud soliidtuumoritega patsientide ravivéimalused on piiratud.
Uuringutes tdendati, et Augtyro vahendab neil patsientidel kasvaja suurust olenemata sellest, kas neid
oli varem NTRK-inhibiitoritega ravitud. Patsientidel, kes ei olnud varem sellist ravi saanud, oli
Augtyroga téheldatud ravivastus kooskdlas teiste sama rihma ravimitega tédheldatuga. Kuigi
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ravivastuse kestus ei ole teada, eeldatakse, et ettevote esitab need andmed veel toimuvast
pohiuuringust. Uldiselt peetakse ravimi ohutusprofiili hallatavaks.

Kuigi on ebaselge, kui hasti Augtyro toimib erinevate soliidtuumorite titpide ning ROS1- ja NTRK-
geeni fusiooniga seotud korvalekallete korral, samuti ravimi tdhusus peaajusse levinud haigusega
patsientidel ja selle pikaajaline ohutus, annavad toimuvatest uuringutest saadavad andmed nende
aspektide kohta rohkem selgust.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et Augtyro kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Augtyro on saanud mudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tdhendab, et ravimile on antud
mudgiluba vdhem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see vastab tditmata
ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Augtyro kohta lisaandmeid. Esitada tuleb Augtyro toimuvate
efektiivsusuuringute tulemused kaugelearenenud ROS1-positiivse mittevdikerakk-kopsuvahiga ja
NTRK-geeni fusiooniga kaugelearenenud soliidtuumoritega tdiskasvanutel. Ettevote peab esitama ka
lastel toimuva uuringu andmed ravimi efektiivsuse ja pikaajalise ohutuse kohta NTRK-geeni fusiooniga
soliidtuumoritega lastel. Amet vaatab igal aastal Iabi kogu uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Augtyro ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Augtyro ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Augtyro kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Augtyro oletatavaid
teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Augtyro kohta

Lisateave Augtyro kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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