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Augtyro (repotrektynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Augtyro i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Augtyro i w jakim celu sie go stosuje

Lek Augtyro jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym:

e w leczeniu 0s6b dorostych z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP). Lek
stosuje sie w przypadku, gdy nowotwor wykazuje nieprawidtowos¢ genetyczng zwang fuzjg genu
ROS1 lub

e w leczeniu 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z guzami litymi (rozrostami
nowotworowymi w narzadach, kosciach i tkankach miekkich) o nieprawidtowosci genetycznej
zwanej fuzjg genu NTRK. Lek stosuje sie u pacjentow leczonych wczesniej lekami dziatajgcymi w
taki sam sposdb jak lek Augtyro (znanymi jako inhibitory NTRK) lub jezeli pacjent nie byt leczony
takimi lekami, a inne mozliwosci leczenia przestaty dziata¢ lub oferujg ograniczone korzysci.

Substancja czynng zawartg w leku Augtyro jest repotrektynib.

Jak stosowac¢ lek Augtyro

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Augtyro jest dostepny w postaci kapsutek przyjmowanych raz na dobe przez pierwsze 14 dni, a

nastepnie dwa razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu, gdy lek przestanie dziatac.
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, przerwac leczenie lub w ogdle je odstawic¢, jesli u pacjenta wystgpiq
pewne dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Augtyro znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Augtyro

W nowotworach z fuzjg genu NTRK dochodzi do wytwarzania nieprawidtowych biatek fuzji genu TRK,
natomiast w nowotworach z fuzjg genu ROS1 dochodzi do wytwarzania nieprawidtowych biatek fuzji
genu ROS1. Te nieprawidtowe biatka powodujg niekontrolowany wzrost komérek nowotworowych.
Repotrektynib, substancja czynna leku Augtyro, blokuje dziatanie tych biatek i w ten sposdb zapobiega
namnazaniu sie komorek nowotworowych. Spowalnia to wzrost nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Augtyro wykazane w badaniach

W trwajgcym badaniu gtdwnym terapii lekiem Augtyro poddano 323 dorostych pacjentéw z
zaawansowanym ROS1-dodatnim NDRP i 120 0séb dorostych z zaawansowanymi guzami litymi z fuzjg
genu NTRK. Pacjenci byli pod obserwacjq przez co najmniej 6 miesigcy i otrzymywali oni lek Augtyro
do czasu ustania dziatania leku lub wystapienia niemozliwych do zaakceptowania dziatan
niepozadanych. W badaniu tym leku Augtyro nie poréwnywano z zadnym innym lekiem ani z placebo
(leczeniem pozorowanym).

Niedrobnokomérkowy rak ptuc z fuzja genu ROS1

Nowotwor zmniejszyt sie u okoto 77% (93 ze 121) pacjentéw, ktérym nie podawano wczesniej leku
blokujacego biatko ROS1. Odpowiedz ta utrzymywata sie srednio przez okoto 34 miesigce. Wsrod
pacjentow, ktorzy otrzymywali juz jeden lek blokujacy biatko ROS1, ale nie chemioterapie, nowotwor
zmniejszyt sie u okoto 49% (52 z 107) pacjentow, przy czym sredni czas trwania odpowiedzi wynosit
okoto 15 miesiecy.

Guzy lite z fuzjg genu NTRK

Nowotwor zmniejszyt sie u okoto 59% (30 z 51) pacjentéw, ktérych nie poddawano wczesniej leczeniu
inhibitorem NTRK. Okreslenie $redniego czasu trwania odpowiedzi w tej grupie byto niemozliwe ze
wzgledu na to, ze po $rednim okresie obserwacji wynoszgacym 6 miesiecy nie doszto do nasilenia
nowotworu u wystarczajacej liczby pacjentéw, poniewaz doszto do zmniejszenia sie nowotworu. W
grupie pacjentéow, ktorzy otrzymywali juz leczenie inhibitorem NTRK, nowotwor zmniejszyt sie u okoto
48% (33 z 69) pacjentdw, przy czym sredni czas trwania odpowiedzi wynosit okoto 10 miesiecy.

W badaniach uzupetniajacych oceniano, w jaki sposéb lek Augtyro zachowuje sie w organizmie, z
uwzglednieniem réznic miedzy masg ciata, wiekiem i innych czynnikéw, ktére mogg wptywac na
dziatanie leku. Wyniki tych badan wskazuja, ze lek Augtyro powinien dziata¢ w taki sam sposéb u
nastolatkow w wieku 12 lat i starszych z zaawansowanymi guzami litymi z fuzjg genu NTRK, jak u oséb
dorostych z ta sama choroba.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Augtyro

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Augtyro znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Augtyro (moggce wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: zawroty gtowy, zaburzenia smaku, zaparcie, parestezja (odczucie takie

jak dretwienie, mrowienie i ktucie), niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek) oraz dusznos¢
(trudnosci z oddychaniem).

Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Augtyro moga by¢ powazne.
Najczestsze (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), dusznosé,
wysiek optucnowy (ptyn w ptucach), goraczka, ostabienie miesni, niedokrwistosc¢ i stan zapalny ptuc.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Augtyro w UE

W przypadku pacjentéw z zaawansowanym ROSI1-dodatnim NDRP wykazano, ze lek Augtyro zmniejsza
rozmiar guza. W przypadku pacjentéw, ktérzy wczesniej nie byli poddani terapii lekiem blokujacym
biatko ROS1, korzysci ze stosowania leku Augtyro pokrywaty sie z korzy$ciami obserwowanymi w
przypadku innych lekéw z tej samej klasy. Pomimo ze odpowiedz byta nizsza u pacjentéw, ktérzy
wczesniej otrzymywali leki blokujace biatka ROS1, Europejska Agencja Lekéw uznata, ze lek zapewnia
korzystne dziatanie, zwtaszcza u pacjentéw, ktérzy nie nadajq sie do chemioterapii stanowigcej
standard opieki (leczenie, ktére eksperci medyczni uznajg za najbardziej odpowiednie).

W przypadku pacjentdéw z zaawansowanymi guzami litymi z fuzjg genu NTRK ukierunkowane
mozliwosci leczenia sg ograniczone. Wykazano, ze lek Augtyro zmniejsza wielko$¢ guza u tych
pacjentow, niezaleznie od tego, czy wczesniej byli oni wczesniej leczeni inhibitorami NTRK, czy nie. W
przypadku pacjentow, ktdrzy nie otrzymywali wczesniej takiego leczenia, odpowiedZz obserwowana w
przypadku leku Augtyro jest zgodna z odpowiedzig obserwowang w przypadku innych lekdw z tej
samej klasy. Pomimo ze istniejg watpliwosci co do czasu trwania odpowiedzi, oczekuje sie, ze
przedsiebiorstwo przedstawi te dane z gtéwnego badania, ktére jest nadal w toku. Ogdlnie rzecz biorac,
profil bezpieczenstwa leku uznaje sie za mozliwy do zaakceptowania.

Pomimo ze istniejg pewne watpliwosci co do tego, jak dobrze lek Augtyro dziata w przypadku réznych
rodzajow guzéw litych i nieprawidtowosci fuzji gendéw ROS1i NTRK, a takze co do skutecznosci leku w
przypadku oséb, ktérych nowotwodr rozprzestrzenit sie do mézgu oraz dtugoterminowego
bezpieczenstwa leku, dane z trwajacych badan zapewnig wiekszg jasnos¢ w odniesieniu do tych
aspektdow.

Agencja uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Augtyro przewyzszaja ryzyko i moze on
by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Augtyro uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz zwykle sg wymagane, poniewaz spetnia
niezaspokojong potrzebe medyczna. Agencja uwaza, ze korzysci wynikajace z wczesniejszego
udostepnienia leku przewyzszajg wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku w oczekiwaniu na
dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ dodatkowe dane dotyczace leku Augtyro. Musi ona réowniez przedstawi¢ wyniki
trwajacych badan dotyczacych skutecznosci leku Augtyro u 0séb dorostych z zaawansowanym ROS1-
dodatnim NDRP lub zaawansowanymi guzami litymi z fuzja genu NTRK. Firma musi réwniez
przedstawi¢ dane z trwajacego badania z udziatem dzieci dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa
dtugotrwatego stosowania u dzieci z guzami litymi z fuzjg genu NTRK. Co roku Agencja dokona
przegladu wszelkich nowych informacji, ktére bedg dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Augtyro

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Augtyro w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Augtyro sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Augtyro sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Augtyro (repotrektynib)
EMA/551595/2024 Strona 3/4



Inne informacje dotyczace leku Augtyro

Dalsze informacje dotyczace leku Augtyro znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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