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Augtyro (repotrektinibi)

Yleistiedot Augtyro-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Augtyro on ja mihin sita kaytetaan?

Augtyro on syOpaladke, jota kaytetaan

e pitkalle edennytta ei-pienisoluista keuhkosydpda (NSCLC) sairastavien aikuisten hoitoon. Sita
annetaan, kun sy6vdassa on geneettinen poikkeavuus nimelta ROS1-geenifuusio, tai

e sellaisten aikuisten ja vahintaan 12-vuotiaiden nuorten hoitoon, joilla on kiinteitd kasvaimia
(sybpdkasvaimia elimissd, luissa ja pehmytkudoksissa), joissa on NTRK-geenifuusioksi kutsuttu
geneettinen poikkeavuus. Sitd annetaan potilaille, joita on aiemmin hoidettu Augtyron tavoin
vaikuttavilla laakkeilla (NTRK-estajat), tai potilaille, joita ei ole hoidettu tallaisilla 1adakkeilla, kun
muut hoitovaihtoehdot eivat enda tehoa tai hyddyttavat vain vahan.

Augtyron vaikuttava aine on repotrektinibi.
Miten Augtyroa kaytetaan?

Augtyroa saa ainoastaan laakarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa sydpalaakkeiden kayttéon
perehtynyt laakari, jonka tulee myo6s valvoa hoitoa.

Augtyroa on saatavana kapseleina, jotka otetaan kerran vuorokaudessa ensimmaisten 14 paivan ajan
ja sen jdlkeen kahdesti vuorokaudessa. Hoitoa on jatkettava, kunnes ldake lakkaa vaikuttamasta.
Laakari voi pienentda annosta tai keskeyttaa hoidon valiaikaisesti tai kokonaan, jos potilaalla ilmenee
tiettyja haittavaikutuksia.

Lisatietoa Augtyron kdytdsta saa pakkausselosteesta tai terveydenhuollon ammattilaiselta.

Miten Augtyro vaikuttaa?

NTRK-geenifuusioon liittyvat sy6vat tuottavat epdnormaaleja TRK-proteiineja, kun ROS1-geenifuusioon
liittyvat sydvat tuottavat epanormaaleja ROS1-fuusioproteiineja. Nama poikkeavat proteiinit
aiheuttavat syépasolujen hallitsematonta lisdantymistd. Augtyron vaikuttava aine repotrektinibi estaa
naiden proteiinien toiminnan ja ehkaisee siten sydpasolujen lisddntymista. Tama hidastaa sydvan
etenemista.
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Mita hyotya Augtyrosta on havaittu tutkimuksissa?

Meneilldan olevassa paatutkimuksessa Augtyrolla hoidettiin 323:a aikuista, joilla oli pitkalle edennyt
ROS1-positiivinen ei-pienisoluinen keuhkosy6pa ja 120:ta aikuista, joilla oli pitkdlle edenneita kiinteita
kasvaimia ja NTRK-geenifuusio. Potilaita seurattiin vahintaan kuusi kuukautta, ja heille annettiin
Augtyroa, kunnes se lakkasi tehoamasta tai aiheutti kohtuuttomia haittavaikutuksia. Augtyro-
valmistetta ei verrattu tutkimuksessa toiseen ladkkeeseen tai lumeldaakkeeseen.

Ei-pienisoluinen keuhkosyopd, johon liittyy ROS1-geenifuusio

Syo6pa kutistui noin 77 prosentilla potilaista (93 potilaalla 121:std), jotka eivat olleet saaneet aiempaa
hoitoa ROS1-proteiinin toimintaa estavalla ladkkeella. Hoitovaste kesti keskimaarin noin 34 kuukautta.
Niista potilaista, jotka olivat jo saaneet yhta ROS1-proteiinin toimintaa estavaa laaketta mutta eivat
solunsalpaajahoitoa, sydpakasvain kutistui noin 49 prosentilla potilaista (52 potilaalla 107:std), ja
hoitovaste kesti keskimaaradin noin 15 kuukautta.

Kiinteat kasvaimet, joihin liittyy NTRK-geenifuusio

Syopakasvain kutistui noin 59 prosentilla potilaista (30 potilaalla 51:std), jotka eivat olleet aiemmin
saaneet NTRK:n estdjaa. Tassa ryhmadssa ei ollut mahdollista maarittéda hoitovasteen keskimaaraista
kestoa kuuden kuukauden seurannan jalkeen, koska sydpa ei ollut pahentunut riittavalla maaralla
potilaita syopakasvaimen kutistumisen takia. NTRK:n estajaa jo saaneiden potilaiden syopakasvain
kutistui noin 48 prosentilla potilaista (33 potilaalla 69:sta), ja hoitovaste kesti keskim&arin noin 10
kuukautta.

Tukevissa tutkimuksissa arvioitiin Augtyron kayttaytymista elimistéssa ja otettiin huomioon painon, ian
ja muiden tekijéiden kaltaiset erot, jotka voivat vaikuttaa ladkkeen toimintaan. Naiden tutkimusten
tulokset osoittavat, etta Augtyron odotetaan vaikuttavan samalla tavoin vahintaan 12-vuotiailla
nuorilla, joilla on pitkalle edennyt kiintea kasvain ja johon liittyy NTRK-geenifuusio, kuin aikuisilla, joilla
on sama sairaus.

Mita riskeja Augtyroon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Augtyron haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Augtyron yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat huimaus, makuhairiot, ummetus, puutumisen, kihelmdinnin ja pistelyn kaltaiset
tuntemukset (parestesia), anemia (veren punasolujen vahyys) ja hengenahdistus.

Jotkin Augtyron haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa
aiheutua enintdan yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat keuhkokuume (keuhkoinfektio),
hengenahdistus, nesteen kertyminen keuhkoihin (pleuraeffuusio), kuume, lihasheikkous, anemia seka
keuhkotulehdus.

Miksi Augtyro on hyvaksytty EU:ssa?

Potilailla, joilla oli pitkalle edennyt ROS1-positiivinen NSCLC, Augtyron osoitettiin pienentavan
kasvaimen kokoa. Augtyron hyoéty potilailla, jotka eivat olleet saaneet aiemmin ROS1-proteiinin
toimintaa estavaa laakitysta, vastasi muiden samaan luokkaan kuuluvien laékkeiden hyodtya. Vaikka
vaste oli alhaisempi potilailla, jotka olivat aiemmin saaneet hoitoa ROS1-proteiineja estavilla laakkeilla,
Euroopan laakevirasto katsoi ladkkeen hyddyttaneen erityisesti potilaita, joille solusalpaajahoito ei
sovi. Solusalpaajahoito on vakiohoito ja laaketieteelliset asiantuntijat pitavat sita sopivimpana.
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Kohdennetut hoitovaihtoehdot ovat rajallisia potilailla, joilla on pitkdlle edenneitd kiinteita kasvaimia,
joihin liittyy NTRK-geenifuusio. Augtyron osoitettiin pienentavan kasvaimen kokoa nailla potilailla
riippumatta siita, olivatko he saaneet aiemmin NTRK-inhibiittorihoitoa. Potilailla, jotka eivat olleet
saaneet tallaista hoitoa aikaisemmin, Augtyrolla havaittu vaste vastaa muiden saman luokan
lddkkeiden vastetta. Vasteen kestoon liittyy epaselvyyttd, mutta yhtiéon odotetaan toimittavan
lisatietoja meneilldan olevasta paatutkimuksesta. Kaikkinensa laakkeen turvallisuusprofiilin katsotaan
olevan hallittavissa.

Vaikka epavarmuutta on jonkin verran siitd, miten hyvin Augtyro vaikuttaa erilaisten kiinteiden
kasvainten tyyppeihin sekd ROS1- ja NTRK-geenifuusion poikkeavuuksiin, seka siita, miten se tehoaa
potilaisiin, joiden sairaus on levinnyt aivoihin, ja minkalainen on ladkkeen pitkaaikainen turvallisuus,
meneilldan olevista tutkimuksista saatavat tiedot selventavat naitd nakoékohtia.

Nain ollen virasto katsoi, ettd Augtyron hyoéty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa
myyntilupa EU:ssa.

Augtyrolle on myoénnetty ehdollinen myyntilupa. Taéma tarkoittaa, ettd sille on mydnnetty myyntilupa
tavanomaista suppeampien tietojen perusteella, koska kyseisessa kayttdaiheessa hoitovaihtoehtoja on
vain vahan. Virasto arvioi, etta varhaisemman markkinoille saattamisen hyoéty on suurempi kuin
kayttoon liittyvat riskit sind aikana, kun ladkkeesta odotetaan lisandyttoa.

Yhtién on toimitettava lisdtietoja Augtyrosta. Sen tulee toimittaa tulokset meneilldan olevista
tutkimuksista, jotka koskevat Augtyron tehoa aikuisilla, jotka sairastavat pitkalle edennytta ROS1-
positiivista ei-pienisoluista keuhkosydpaa tai joilla on pitkélle edennyt kiinted kasvain, johon liittyy
NTRK-geenifuusio. Yhtion on myds toimitettava tiedot meneilldan olevasta lapsilla tehtavasta
tutkimuksesta, joka koskee tehoa ja pitkaaikaista turvallisuutta lapsilla, joilla on kiinteita kasvaimia,
joihin liittyy NTRK-geenifuusio. Virasto arvioi vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot.

Miten voidaan varmistaa Augtyron turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Augtyron kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Augtyron kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Augtyrosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Augtyrosta

Lisatietoja Augtyrosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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