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Augtyro (repotrektinibas)

Augtyro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Augtyro ir kam jis vartojamas?

Augtyro - tai vaistas nuo vézio, skirtas:

e suaugusiy pacienty progresavusio nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézio (NLPV) gydymui. Vaistas
skiriamas, kai nustatyta vézio genetiné anomalija, vadinama ROS1 geno suliejimu, arba;

e suaugusiy pacienty ir ne jaunesniy kaip 12 mety vaiky, kuriems nustatyta solidiniy naviky (organuy,
kauly ir minkstyjy audiniy augliy), turinciy genetine anomalijg, vadinamg NTRK geno suliejimas,
gydymui. Jis skiriamas pacientams, kurie anksciau buvo gydomi vaistais, veikianciais taip pat kaip
Augtyro (vadinamaisiais NTRK inhibitoriais), arba pacientams, kurie nebuvo gydomi tokiais vaistais
ir kiti gydymo budai tapo neveiksmingi arba teikia nedidele nauda.

Augtyro sudétyje yra veikliosios medZiagos repotrektinibo.
Kaip vartoti Augtyro?

Augtyro galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos Augtyro kapsulés, kurias reikia vartoti pirmas 14 dieny karta per para, véliau — du kartus
per parg. Gydyma reikia testi tol, kol vaistas veiksmingas. PasireisSkus tam tikram Salutiniam poveikiui,
gydytojas gali sumazinti vaisto doze ir laikinai arba visiSkai gydyma nutraukti.

Daugiau informacijos apie Augtyro vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Augtyro?

Sergant véziu su NTRK geno suliejimu gaminami pakite TRK baltymai, o sergant véziu su ROS1 geno
suliejimu - pakie ROS1 suliejimo baltymai. Sie pakite baltymai skatina nekontroliuojama véziniy
Igsteliy augima. Augtyro veiklioji medziaga repotrektinibas slopina Siy baltymuy veikima ir taip neleidzia
vezio lasteléms augti. Dél to sulétéja vézinio naviko augimas.
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Kokia Augtyro nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant Siuo metu dar tebevykdomag pagrindinj tyrima, Augtyro buvo gydomi 323 suaugusieji,
sergantys progresavusiu ROS1 teigiamu NLPV, ir 120 suaugusiyjy, kuriems nustatyti progresave
solidiniai navikai su NTRK geno suliejimu. Pacientai buvo stebimi ne maziau kaip 6 ménesius ir vartojo
Augtyro tol, kol gydymas tapo neveiksmingas arba sukélé nepriimting Salutinj poveikj. Tyrime Augtyro
nebuvo lyginamas su kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Nesmulkiyjy lasteliy plaucdiy vézys su ROS1 geno suliejimu

Vézinis darinys sumazéjo mazdaug 77 proc. (93 iS 121) pacienty, kurie anksciau nebuvo gydomi
vaistu, slopinanciu baltyma ROS1. Atsakas | gydyma truko vidutiniskai mazdaug 34 ménesius. Tarp
pacienty, kurie jau buvo gydomi vaistu, slopinanciu ROS1 baltyma, bet ne chemoterapiniais vaistais,
vézinis darinys sumazéjo mazdaug 49 proc. (52 iS 107) pacienty, ir atsakas | gydyma truko vidutiniskai
15 menesiy.

Solidiniai navikai su NTRK geno suliejimu

Veézinis darinys sumazéjo mazdaug 59 proc. (30 iS 51) paciento, kuriems anksciau nebuvo taikytas
gydymas NTRK inhibitoriumi. Sioje pacienty grupéje nebuvo galimybés nustatyti vidutinés atsako |
gydyma trukmeés, nes po vidutiniSkai 6 ménesiy tolesnio stebéjimo vézys nebuvo paimeéjes
pakankamai pacienty ir jy vézZinis darinys buvo sumazejes. Tarp pacienty, kurie jau buvo gydomi NTRK
inhibitoriumi, vézinis darinys sumazéjo mazdaug 48 proc. (33 iS 69) pacienty, ir atsakas | gydymg
truko mazdaug 10 ménesiu.

Papildomuose tyrimuose buvo vertinama, kaip Augtyro veikia organizme, atsizvelgiant | tokius
skirtumus kaip svoris, amzius ir kiti veiksniai, galintys turéti jtakos vaisto veikimui. Siy tyrimy
rezultatai rodo, kad Augtyro 12 mety ir vyresniems paaugliams, kuriems nustatyti progresave solidiniai
navikai su NTRK geno suliejimu, turéty veikti taip pat, kaip ir ta pacia liga sergantiems
suaugusiesiems.

Kokia rizika susijusi su Augtyro vartojimu?

ISsamy visy Augtyro Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Augtyro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
svaigulys, dizgeuzija (pakites skonio jutimas), viduriy uzkietéjimas, parestezija (tirpulio, dilgciojimo,
dygséjimo ir badymo pojtciai), anemija (sumazéjusi raudonyjy kraujo Iasteliy koncentracija) ir
dispnéja (dusulys).

Kai kurie Augtyro Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkls. DazZniausias Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pneumonija (plauciy infekcija), dispnéja, pleuros efuzija
(skysciy kaupimasis aplink plaucius), kars¢iavimas, raumeny, silpnumas, anemija ir pneumonitas
(plaudiy uzdegimas).

Kodél Augtyro buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad pacientams, kuriems nustatytas progresaves ROS1 teigiamas NLPV, vartojant Augtyro
navikas sumazéja. Pacientams, kurie anksciau nebuvo gydomi vaistu, slopinanciu ROS1 baltyma,
Augtyro nauda atitiko kity tos pacios klasés vaisty teikiamg nauda. Nors pacienty, kurie anks¢iau buvo
gydomi vaistais, slopinanciais ROS1 baltymus, atsakas | gydyma buvo silpnesnis, Europos vaisty
agentdra laikési nuomonés, kad Sis vaistas turi teigiamg poveikj, visy pirma pacientams, kuriems
negalima taikyti chemoterapijos - standartinio gydymo (gydymo, kurj medicinos specialistai laiko
tinkamiausiu).
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Pacienty, kuriems nustatyti progresave solidiniai navikai su NTRK geno suliejimu, tikslinio gydymo
galimybés yra ribotos. Nustatyta, kad Augtyro sumazina Siy pacienty naviky dydj, nepriklausomai nuo
to, ar jiems anksciau buvo ar nebuvo taikytas gydymas NTRK inhibitoriais. Pacientams, kuriems
anksciau toks gydymas nebuvo taikytas, atsakas | Augtyro atitinka atsaka | gydyma kitais tos pacios
klasés vaistais. Nors yra neaiSkumy dél atsako trukmeés, tikimasi, kad bendrové Siuos duomenis pateiks
remdamasi pagrindinio Siuo metu tebevykdomo tyrimo duomenimis. Apskritai laikoma, kad Sio vaisto
saugumo charakteristikas galima kontroliuoti.

Nors yra tam tikry neaiSkumy dél Augtyro veiksmingumo gydant jvairiy rasiy solidinius navikus ir
ROS1 bei NTRK geno suliejimo anomalijas, taip pat dél jo veiksmingumo gydant pacientus, kuriy liga
iSplitusi | galvos smegenis, ir jo ilgalaikio saugumo, Siuo metu vykdomy, tyrimy duomenys dél Siy
aspekty suteiks daugiau aiSkumo.

Todél Agentiira nusprendé, kad Augtyro nauda yra didesné uz keliama, rizikg, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Augtyro registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreikj. Agentira
mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizikg, laukiant
papildomy jrodymuy.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Augtyro. Ji turi pateikti Siuo metu vykdomy Augtyro
veiksmingumo tyrimy su suaugusiaisiais, kuriems nustatytas progresaves ROS1 teigiamas NLPV arba
progresave solidiniai navikai su NTRK geno suliejimu, rezultatus. Bendroveé taip pat turi pateikti Siuo
metu vykdomo tyrimo su vaikais duomenis apie vaisto veiksmingumg ir ilgalaikji sauguma vaikams,
kuriems nustatyta solidiniy naviky su NTRK geno suliejimu. Agentira kasmet perzitrés visg naujai
gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Augtyro
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Augtyro
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Augtyro vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Augtyro Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Augtyro

Daugiau informacijos apie Augtyro rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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