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Augtyro (repotrectinib)

Harsa generali lejn Augtyro u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Augtyro u ghal xiex jintuza?

Augtyro huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghal:

e trattament ta’ adulti b’kancer tal-pulmun avvanzat mhux b’¢elloli zghar (NSCLC). Jintuza meta I-
kancer ikollu anormalita genetika msejha fuzjoni tal-gene ROS1, jew;

e it-trattament ta’ adulti u adolexxenti ta’ 12-il sena u aktar b'tumuri solidi (tkabbir tal-kancer
f'organi, ghadam, u tessuti rotob) li ghandhom anormalita genetika msejha fuzjoni tal-gene NTRK.
Jintuza f'pazjenti li gew ittrattati precedentement b’medicini li jahdmu bl-istess mod bhal Augtyro
(maghruf bhala inibituri NTRK), jew jekk il-pazjent ma jkunx gie ttrattat b’'medicini bhal dawn u
ghazliet ohra ta’ trattament ikunu waqgfu jahdmu jew joffru benefi¢cji limitati.

Augtyro fih is-sustanza attiva repotrectinib.
Kif jintuza Augtyro?

Augtyro jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
li jkollu esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra |-kancer.

Augtyro jigi bhala kapsuli li jittiehdu darba kuljum ghall-ewwel 14-il jum u mbaghad darbtejn kuljum.
It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-medicina tiegaf tahdem. It-tabib jista’ jnaqqgas id-doza,
jinterrompi t-trattament jew iwaqqgfu kompletament jekk il-pazjent ikollu certi effetti sekondariji.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Augtyro, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Augtyro?

Il-kancers bil-fuzjoni tal-gene NTRK jipproducu proteini TRK anormali, filwaqt li I-kancers bil-fuzjoni tal-
gene ROS1 jipproducu proteini tal-fuzjoni ROS1 anormali. Dawn il-proteini anormali jikkawzaw zieda
mhux ikkontrollata fi¢-celloli tal-kancer. Repotrectinib, is-sustanza attiva f’/Augtyro, timblokka |-azzjoni
ta’ dawn il-proteini u b’hekk tipprevjeni z-zieda fic-celloli tal-kancer. Dan inagqgas ir-ritmu tat-tkabbir
tal-kancer.
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X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Augtyro li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li ghadu ghaddej, 323 adult b’'NSCLC avvanzat pozittiv ghar-ROS1 u 120 adult
b'tumuri solidi avvanzati bil-fuzjoni tal-gene NTRK gew ittrattati b’Augtyro. Il-pazjenti gew segwiti ghal
mill-ingas 6 xhur u nghataw Augtyro sakemm waqaf jahdem jew ikkawza effetti sekondarji
inaccettabbli. L-istudju ma qgabbilx Augtyro ma’ medicina ohra jew ma’ placebo (trattament fint).

Kancer tal-pulmun mhux b’¢elloli zghar bil-fuzjoni tal-gene ROS1

Il-kan¢er naqas f'madwar 77 % (93 minn 121) tal-pazjenti li ma kinux inghataw trattament precedenti
b’'medicina li timblokka I-proteina ROS1. Dan ir-rispons dam ghal medja ta’ madwar 34 xahar. Fost il-
pazjenti li kienu diga nghataw trattament b’medicina wahda li timblokka I-proteina ROS1 izda mhux il-
kimoterapija, il-kan¢er nagas f'madwar 49 % tal-pazjenti (52 minn 107), b’durata medja tar-rispons
ta’ madwar 15-il xahar.

Tumuri solidi bil-fuzjoni tal-gene NTRK

Il-kanc¢er naqas f'madwar 59 % (30 minn 51) tal-pazjenti li ma kinux inghataw trattament precedenti
b’inibitur tal-NTRK. Ma kienx possibbli li tigi ddeterminata d-durata medja tar-rispons f'dan il-grupp
peress li, wara segwitu medju ta’ 6 xhur, il-kancer ma aggravax f'ghadd suffi¢jenti ta’ pazjenti peress li
I-kancer taghhom kien naqgas. Fost il-pazjenti li kienu diga nghataw trattament b’inibitur tal-NTRK, il-
kancer nagas f'madwar 48 % tal-pazjenti (33 minn 69), b’durata medja tar-rispons ta’ madwar 10
xhur.

L-istudji ta’ appogg evalwaw kif Augtyro jgib ruhu fil-gisem, filwaqt li jammonta ghal differenzi bhall-
piz, I-eta, u fatturi ohra li jistghu jaffettwaw kif tahdem il-medicina. Ir-rizultati minn dawn I-istudji
jindikaw li Augtyro huwa mistenni li jahdem bl-istess mod fl-adolexxenti li ghandhom 12-il sena u aktar
b'tumuri solidi avvanzati bil-fuzjoni tal-gene NTRK bhalma jahdem fl-adulti bl-istess marda.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Augtyro?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Augtyro, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Augtyro (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu sturdament, disgewzja (disturb fit-toghma), stitikezza, parestesija (sensazzjonijiet bhal
tnemnim, tingiz, nugqas ta’ sensazzjoni fis-swaba’), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm)
u dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs).

Xi effetti sekondarji b’Augtyro jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 10) jinkludu pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), dispnea, effuzjoni plewrali (fluwidu madwar
il-pulmun), deni, dghufija tal-muskoli, anemija u pulmonite (inffammazzjoni tal-pulmun).

Ghaliex Augtyro gie awtorizzat fl-UE?

Ghall-pazjenti b’'NSCLC avvanzat pozittiv ghar-ROS1, Augtyro ntwera li jnagqgas id-dags tat-tumur.
Ghall-pazjenti li ma nghatawx trattament prec¢edenti b’'medic¢ina li timblokka I-proteina ROS1, il-
benefi¢¢ji ta’ Augtyro kienu konformi ma’ dawk li dehru b’medicini ohra mill-istess klassi. Ghalkemm ir-
rispons kien aktar baxx f'‘pazjenti li precedentement kienu nghataw trattament b’'medicini li jimblokkaw
il-proteini ROS1, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li I-medic¢ina pprovdiet effett ta’
benefi¢¢ju, specjalment ghal pazjenti li mhumiex adatti ghal kimoterapija li hija |-istandard ta’
trattament (trattament li I-esperti medici jgisu |-aktar xierga).

Ghal pazjenti b’tumuri solidi avvanzati b’fuzjoni tal-gene NTRK, |-ghazliet ta’ trattament mmirati huma
limitati. Augtyro ntwera li jnagqas id-dags tat-tumur f'dawn il-pazjenti, irrispettivament minn jekk
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kinux inghataw trattament precedenti b’inibituri NTRK. Ghall-pazjenti li ma kinux inghataw tali
trattament gabel, ir-rispons li deher b’Augtyro huwa konformi ma’ dak li deher b’medicini ohra mill-
istess klassi. Ghalkemm hemm incertezzi rigward id-durata tar-rispons, il-kumpanija hija mistennija
tipprovdi din id-data mill-istudju ewlieni li ghadu ghaddej. B‘'mod generali, il-profil tas-sigurta tal-
medic¢ina huwa kkunsidrat maniggabbli.

Filwaqgt li hemm xi incertezzi dwar kemm Augtyro jahdem tajjeb ghal tipi ta’ tumuri solidi differenti u
anormalitajiet tal-fuzjoni tal-gene ROS1 u NTRK, kif ukoll I-effikac¢ja tieghu ghal dawk b’marda li tkun
infirxet ghall-mohh u s-sigurta fit-tul tieghu, id-data mill-istudji li ghaddejjin se tipprovdi aktar ¢arezza
dwar dawn |-aspetti.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Augtyro huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Augtyro nghata awtorizzazzjoni taht kondizzjoni. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data anqas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Agenzija tikkunsidra li [-benefi¢cju li I-medicina tkun disponibbli aktar kmieni huwa akbar minn
kwalunkwe riskju assocjat mal-uzu taghha waqt I-istennija ghal aktar evidenza.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Augtyro. Ghandha tissottometti r-rizultati mill-istudji li
ghadhom ghaddejjin dwar |-effikac¢ja ta’ Augtyro f'adulti b’NSCLC avvanzat pozittiv ghal ROS1 jew
tumuri solidi avvanzati bil-fuzjoni tal-gene NTRK. Il-kumpanija ghandha tissottometti wkoll data minn
studju li ghadu ghaddej fit-tfal dwar I-effikacja u s-sigurta fit-tul fit-tfal b’tumuri solidi bil-fuzjoni tal-
gene NTRK. Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Augtyro?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Augtyro.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Augtyro hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Augtyro huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Augtyro

Aktar informazzjoni dwar Augtyro tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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