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Augtyro (repotrectinibs)

Augtyro parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Augtyro un kapeéc tas lieto?

Augtyro ir pretvéza zales, ko lieto, lai:

o arstétu pieaugusos ar progresgjosu nesiksinu plausu vézi (NSSPV). Tas lieto, ja vézim ir genétiska
anomalija, ko sauc par ROS1 génu sintézi, vai

e arstétu 12 gadus vecus pieaugusos un pusaudzus ar solidiem audz&jiem (véza augSanu organos,
kaulos un mikstajos audos), kuriem ir enétiska anomalija, ko dévé par NTRK génu sintézi. Tas
lieto pacientiem, kuri iepriek$ arstéti ar zalém, kas iedarbojas tapat ka Augtyro (zinamas ka NTRK
inhibitori), vai ja pacients nav arstéts ar sadam zalém, un citas arstéSanas iespé&jas ir zaud&jusas
spéku vai sniedz ierobezotu ieguvumu.

Augtyro satur aktivo vielu repotrektinibu.
Ka lieto Augtyro?

Augtyro var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza
zalu lietosana.

Augtyro ir pieejamas ka kapsulas, ko lieto vienreiz diena pirmas 14 dienas un péc tam divreiz diena.
ArstéSana jaturpina, lidz zales vairs nedarbojas. Arsts var samazinat devu vai Tslaicigi vai pilniba
partraukt arstésanu, ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Augtyro lietosanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Augtyro darbojas?

Vézis ar NTRK génu sintézi rada patolodiskas TRK olbaltumvielas, savukart vézis ar ROS1 génu sintézi
rada patologiskus ROS1 sintézes olbaltumvielas. Sis patologiskas olbaltumvielas izraisa nekontrolétu
VvE&Za Stnu skaita pieaugumu. Auguso zalu aktiva viela repotrektinibs bloké So olbaltumvielu darbibu un
tadéjadi novers véza sinu skaita palielinasanos. Tas palénina véza augsanu.
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Kadi Augtyro ieguvumi atklati petijumos?

Paslaik notieko$a pamatpétijuma 323 pieaugus$os ar progresg&josu ROS1-pozitivu NSSPV un

120 pieaugusos ar progreséjosu solidu audz€&ju ar NTRK géna saplisanu arstéja ar Augtyro. Pacientus
atkartoti izmekl&ja vismaz sesus ménesus un sanéma Augtyro, lidz tas vairs neiedarbojas vai izraisija
nepienemamas blakusparadibas. Petijuma Augtyro netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo
(fiktivu arstésanu).

Nesiksunu plausu vézis ar ROS1 géna saplasanu

Vézis samazinajas aptuveni 77 % (93 no 121) pacientu, kuri ieprieks nebija sanémusi arstésanu ar
zalém, kas blok& ROS1 olbaltumvielu. Si atbildes reakcija ilga vid&ji apméram 34 ménesus. Pacientiem,
kuri jau bija sanémusi arstéSanu ar vienu no zalém, kas bloké ROS1 olbaltumvielu, bet ne
kimijterapiju, vé€zis samazinajas aptuveni 49 % pacientu (52 no 107), un vidé&jais atbildes reakcijas
ilgums bija aptuveni 15 ménesi.

Solidi audzé&ji ar NTRK géna sapliasanu

VEzis samazinajas apméram 59 % (30 no 51) pacientu, kuri ieprieks nebija sanémusi arstésanu ar
NTRK inhibitoru. Saja grupa nebija iesp&jams noteikt vidéjo atbildes reakcijas ilgumu, jo péc vid&ji
seSus ménesus ilgas novérosanas Vezis nebija progresgjis pietiekamam skaitam pacientu, jo vézis bija
samazinajies. To pacientu vidd, kuri jau bija sanémusi arstéSanu ar NTRK inhibitoru, vézis samazinajas
aptuveni 48 % (33 no 69) pacientu ar vidéjo atbildes reakcijas ilgumu aptuveni 10 ménesi.

Atbalsta pétijumos vértéja, ka Augtyro darbojas organisma, nemot véra atskiribas, pieméram, svaru,
vecumu un citus faktorus, kas var ietekmét zalu darbibu. So pétijumu rezultati liecina, ka pusaudziem
no 12 gadu vecuma ar progreséjosiem solidiem audzé&jiem ar NTRK géna sapltsanu Augtyro ir
sagaidama tada pati iedarbiba ka pieaugusajiem ar to pasu slimibu.

Kads risks pastav, lietojot Augtyro?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Augtyro, skatit lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Augtyro blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reibonis,
disgeizija (garsas sajltas traucéjumi), aizcietéjums, parestézija (tadas sajitas ka nejutigums, tirpSana
un durstisana), anémija (zems sarkano asins stinu limenis) un dispnoja (apgritinata elposana).

Dazas Augtyro blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1
no 10 cilvékiem) ir pneimonija (plausu infekcija), dispnoja, izsvidums pleiras dobuma (Skidrums ap
plausam), drudzis, muskulu vajums, anémija un pneimonits (plausu iekaisums).

Kapéc Augtyro ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka pacientiem ar progreséjo$u ROSI-pozitivu NSSPV Augtyro samazina audzé&ja lielumu.
Pacientiem, kuri iepriek$ nav sanémusi arstéSanu ar zalém, kas bloké ROS1 olbaltumvielu, Augtyro
sniegtais ieguvums bija tads pats ka pacientiem, kuri iepriekS nav sanémusi arstéSanu ar citam Sis
klases zalém. Lai gan pacientiem, kuri ieprieks bija sapémusi arstésanu ar zalém, kas bloké ROS1
olbaltumvielas, atbildes reakcija bija zemaka, Eiropas Zalu agentira uzskatija, ka Sis zales nodrosinaja
labvéligu iedarbibu, jo Tpasi pacientiem, kuri nav pieméroti kimijterapijai, kas ir standarta apripe
(arstésana, ko medicinas eksperti uzskata par vispiemérotako).

Pacientiem ar progreséjusiem solidiem audz&jiem ar NTRK géna sapliSanu mérktiecigas arstéSanas
iespéjas ir ierobeZotas. Tika pieradits, ka Augtyro samazina audz€&ju lielumu Siem pacientiem neatkarigi
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no ta, vai vini iepriek$ bija sanémusi arstésanu ar NTRK inhibitoriem. Pacientiem, kuri ieprieks nebija
sanémusi $adu arstésanu, atbildes reakcija, ko novéroja, lietojot Augtyro, atbilst atbildes reakcijai, ko
novéroja ar citam tas pasas klases zalém. Lai gan pastav neskaidribas par atbildes reakcijas ilgumu,
paredzams, ka uznémums sniegs Sos datus no pamatpétijuma, kas joprojam turpinas. Kopuma zaju
drosuma profils tiek uzskatits par kontrol&jamu.

Lai gan ir dazas neskaidribas par to, cik labi Augtyro iedarbojas uz dazadiem solidu audz&ju veidiem un
ROS1 un NTRK géna sapltGSanas anomalijam, ka ari par So zalu efektivitati pacientiem ar slimibu, kas
izplatijusies uz smadzeném, un to ilgtermina droSumu, notiekoso pétijumu dati nodrosinas lielaku
skaidribu par Siem aspektiem.

Tadél agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Augtyro, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
registrét Sis zales lietoSanai ES.

Augtyro tika izsniegta registracijas aplieciba ar nosacijumiem. Tas nozimé, ka tas ir registrétas,
pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas atbilst
neapmierinatam mediciniskam vajadzibam. Adentira uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas
agrak, atsver visus riskus, kas saistiti ar So zalu lietoSanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Augtyro. Tai jaiesniedz rezultati no paslaik notiekoSajiem
pétijumiem par Augtyro efektivitati pieaugusajiem ar progreséjosu ROS1 pozitivu NSSPV vai
progreséjosu solidu audz&ju ar NTRK géna saplisanu. Uznémumam ir jaiesniedz ari dati no paslaik
notiekoSa pétijuma ar bérniem par iedarbigumu un ilgtermina droSumu bérniem ar solidajiem
audz&jiem ar NTRK géna saplisanu. Adentiira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Augtyro lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Augtyro lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Augtyro lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Augtyro
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Augtyro

Sikaka informacija par Augtyro ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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