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Augtyro (repotrektinib)
Az Augtyro-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer az Augtyro és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Augtyro egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi esetekben alkalmaznak:

e el6rehaladott, nem kissejtes tlidérakban (NSCLC) szenvedo6 felnéttek kezelése. A gydgyszert akkor
alkalmazzak, ha a daganatban a ROS1 génfuzidnak nevezett genetikai rendellenesség all fenn,
vagy

o felnGttek és 12 évesnél idGsebb serdlilék szolid tumorokkal (a szervek, csontok és lagyszovetek
daganatos elvaltozasai) szenvedd felnGttek és serdul6k kezelésére, amelyek NTRK génflzidnak
nevezett genetikai rendellenességgel rendelkeznek. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiket
korabban olyan gyogyszerekkel kezeltek, amelyek ugyanugy hatnak, mint az Augtyro (lgynevezett
NTRK inhibitorok), vagy akiket korabban nem kezeltek ilyen gydgyszerekkel, illetve akiknél az
egyéb kezelési lehetdségek hatastalanna valtak vagy csak korlatozott elénydket kinalnak.

Az Augtyro hatdéanyaga a repotrektinib.

Hogyan kell alkalmazni az Augtyro-t?

Az Augtyro csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Augtyro kapszula formajaban kaphatd, amelyet az els6 14 napban naponta egyszer, majd naponta
kétszer kell bevenni. A kezelést addig kell folytatni, amig a gydgyszer mar nem hatasos. A kezelGorvos
csOkkentheti az adagot, illetve megszakithatja vagy teljesen ledllithatja a kezelést, ha a betegnél
bizonyos mellékhatasok jelentkeznek.

Az Augtyro alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Augtyro?

Az NTRK génfuzids daganatok rendellenes TRK-fehérjéket termelnek, mig a ROS1 génfuzidés daganatok
rendellenes ROS1 fluzids fehérjéket termelnek. Ezek a rendellenes fehérjék a daganatos sejtek
kontrolldlatlan novekedését okozzak. Az Augtyro hatéanyaga, a repotrektinib gatolja ezeknek a
fehérjéknek a mlikodését, és igy megakadalyozza a daganatsejtek névekedését. Ez lassitja a daganat
novekedését.

Milyen elonyei voltak a Augtyro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy folyamatban 1évé f6 vizsgalatban 323, elérehaladott ROS1-pozitiv NSCLC-ben szenvedd, valamint
120, NTRK-génfuzidoval rendelkezd, elérehaladott szolid tumorban szenvedd felnéttet kezeltek Augtyro-
val. A betegeket legalabb 6 hdnapig kisérték figyelemmel, és az Augtyro-t addig kaptak, amig a
gydgyszer hatastalanna valt vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat nem okozott. A vizsgalatban az
Augtyro-t nem hasonlitottak 6ssze mas gyogyszerrel vagy placebdval (hatdanyag nélkili kezelés).

Nem kissejtes tiidédaganat ROS1 génfazioval

A daganat a ROS1 fehérjét gatlé gyogyszerrel korabban nem kezelt betegek kortlbelll 77%-anal (121-
bdl 93-nal) csokkent. Ez a valasz atlagosan korilbelll 34 hénapig tartott. Azon betegek kérében, akik
mar kaptak egy, a ROS1 fehérjét gatlo, de a kemoterapiat nem tartalmazd gyodgyszert, a daganat a
betegek korllbellll 49%-anal (107-bél 52-nél) csdkkent, és a valasz atlagos id6tartama koérulbeltl 15
honap.

Szolid tumorok NTRK génfaziéval

A daganat mérete az NTRK-gatldéval korabban nem kezelt betegek kortlbelll 59%-anal (51-bdl 30-nal)
csokkent. Nem lehetett meghatarozni a valasz atlagos idétartamat ebben a csoportban, mivel egy 6
honapos atlagos utankdévetés utan a daganat nem sulyosbodott elegend6 szamu betegnél, mivel a
daganat mérete csokkent. Az NTRK-gatldval mar kezelt betegek kérében a daganat a betegek mintegy
48%-anal (69-bél 33-nal) csokkent, és a valasz atlagos id6tartama koérulbeltl 10 honap volt.

Az aldtdmaszté vizsgalatok soran azt értékelték, hogy az Augtyro hogyan viselkedik a szervezetben,
figyelembe véve az olyan kulonbségeket, mint a testtomeg, az életkor és egyéb tényezbk, amelyek
befolyasolhatjak a gydgyszer hatdsat. E vizsgalatok eredményei arra utalnak, hogy az Augtyro
varhatdan ugyanolyan modon fejti ki hatasat az el6rehaladott, NTRK génfuzidval rendelkezd, szolid
tumorban szenved6, 12 éves és id6sebb serdliléknél, mint az ugyanabban a betegségben szenvedd
felnotteknél.

Milyen kockazatokkal jar az Augtyro alkalmazasa?

Az Augtyro alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Augtyro leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a szédllés, az
izérzékelés zavara, a székrekedés, a paresztézia (zsibbadas, bizsergés, bizsergés és tliszirasok
érzése), a vérszegényseég (a vorosvértestek alacsony szintje) és a nehézlégzés.

Az Augtyro alkalmazasanak egyes mellékhatasai sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10
beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a tidOgyulladas, a nehézlégzés, a tiudo kordli
folyadékgyulem (pleuralis effuzid), a laz, az izomgyengeség, az anémia és a pneumonitisz
(tuddégyulladas).
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Miért engedélyezték az Augtyro forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az el6rehaladott ROS1-pozitiv NSCLC-ben szenved6 betegeknél az Augtyro igazoltan csékkenti a tumor
méretét. Azoknal a betegeknél, akik korabban nem részesiiltek a ROS1 fehérjét gatlé gyogyszerrel
végzett kezelésben, az Augtyro elényei megegyeztek az ugyanebbe az osztdlyba tartozé mas
gyogyszerek esetében tapasztaltakkal. Bar a valasz alacsonyabb volt azoknal a betegeknél, akik
korabban a ROS1 fehérjéket gatlo gydgyszerekkel kezelték Gket, az Eurdpai Gydgyszerligyndkség ugy
itélte meg, hogy a gydgyszer elényos hatast fejt ki, kilondsen azoknal a betegeknél, akik nem
alkalmasak a standard kezelésnek megfelel6 kemoterapiara (olyan kezelés, hogy az orvosi szakérték a
legmegfelel6bbnek tartjak).

Az elGrehaladott szolid tumorban szenvedd, NTRK génfuzidval rendelkezd betegek esetében a célzott
kezelési lehet6ségek korlatozottak. Az Augtyro igazoltan csokkenti a tumor méretét ezeknél a
betegeknél, fiiggetlenil attdl, hogy kordbban mar részeslltek-e NTRK inhibitor kezelésben. Azoknal a
betegeknél, akik korabban nem részeslltek ilyen kezelésben, az Augtyro esetében tapasztalt valasz
megegyezik az ugyanebbe az osztalyba tartozé mas gyogyszereknél tapasztalttal. Bar
bizonytalansagok allnak fenn a valasz id6tartamat illetéen, a vallalatnak ezeket az adatokat a még
folyamatban 1évé f6 vizsgalatbdl kell benyujtania. Osszességében a gydgyszer biztonsagossagi profiljat
kezelhetOnek tartottak.

Bar vannak bizonytalansagok azzal kapcsolatban, hogy az Augtyro mennyire jol hat a kil6nb6zd szolid
tumortipusokra és a ROS1 és NTRK génfuzios rendellenességekre, illetve mennyire hatasos az agyra
atterjedt betegségben szenved6knél, valamint hosszu tédvu biztonsagossaga, a folyamatban Iévo
vizsgalatokbodl szarmazd adatok nagyobb egyértelmliséget biztositanak ezeknél a szempontoknal.

Az Ugyndkség megallapitotta, hogy az Augtyro alkalmazasanak el8nyei meghaladjak a kockazatokat,
ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Augtyro-t feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elbirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozodan kielégitetlen
gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Ugynékség Ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre
alldasanak elényei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval jard kockazatokat addig is, amig tovabbi
bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Augtyro-ra vonatkozdan. Be kell nyujtania az
Augtyro hatasossagara vonatkozoéan el6rehaladott ROS1-pozitiv NSCLC-ben vagy NTRK génfuzidval
rendelkezs, el6rehaladott szolid tumorokban szenvedd felnétteknél folyamatban lévé vizsgalatok
eredményeit. A vallalatnak tovabba be kell nyujtania egy gyermekek kérében végzett, folyamatban
Iévd vizsgalatbol szarmazd adatokat az NTRK génfuzidval rendelkez6 szolid tumorban szenvedd
gyermekek hatdsossdgara és hossz( tavl biztonsdgossagéra vonatkozdan. Az Ugynokség évente
fellilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhet6 informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Augtyro biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Augtyro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Augtyro alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Augtyro alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
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feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlukséges intézkedéseket meghozzak.

Az Augtyro-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Augtyro-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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