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Augtyro (repotrectinib)

Um resumo sobre Augtyro e por que esta autorizado na UE

O que é Augtyro e para que é utilizado?

Augtyro € um medicamento contra o cancro utilizado para:

e tratamento de adultos com cancro do pulm&o de células ndo pequenas (CPCNP) avancado. E
utilizado quando o cancro apresenta uma anomalia genética denominada fusdo genética dos genes
ROS1, ou

e tratamento de adultos e adolescentes com 12 ou mais anos de idade com tumores sélidos (lesGes
cancerosas nos 6rgdos, 0ssos e tecidos moles) que apresentam uma anomalia genética designada
fusdo dos genes NTRK. E utilizado em doentes que foram previamente tratados com medicamentos
que funcionam da mesma forma que Augtyro (conhecidos como inibidores dos NTRK) ou se o
doente ndo foi tratado com esses medicamentos e outras opgdes de tratamento deixaram de
funcionar ou oferecem beneficios limitados.

Augtyro contém a substancia ativa repotrectinib.
Como se utiliza Augutyro?

Augtyro sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na utilizagdo de medicamentos contra o cancro.

Augtyro esta disponivel na forma de capsulas tomadas uma vez por dia durante os primeiros 14 dias e,
em seguida, duas vezes por dia. O tratamento deve continuar até o medicamento deixar de funcionar.
O médico pode reduzir a dose, interromper ou parar o tratamento se o doente apresentar
determinados efeitos secundarios.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Augtyro, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
prestador de cuidados de saude.

Como funciona Augtyro?

Os cancros com fusdo dos genes NTRK produzem proteinas TRK anormais, enquanto os cancros com
fusdo dos genes ROS1 produzem proteinas de fusdo dos ROS1 anormais. Estas proteinas anormais
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provocam um aumento ndo controlado das células cancerigenas. O repotrectinib, a substancia ativa de
Augtyro, bloqueia a agdo destas proteinas, impedindo assim o aumento das células cancerosas e
atrasando o crescimento do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Augutyro durante os estudos?

Num estudo principal em curso, 323 adultos com CPCNP avangado positivo para ROS1 e 120 adultos
com tumores sdlidos avancados com fusdo dos genes NTRK foram tratados com Augutyro. Os doentes
foram acompanhados durante pelo menos 6 meses e receberam Augtyro até este deixar de funcionar
ou causar efeitos secundarios inaceitaveis. O estudo ndo comparou Augtyro com outro medicamento
ou com um placebo (tratamento simulado).

Cancro do pulmao de ndo pequenas células com fusdao dos genes ROS1

O cancro diminuiu em cerca de 77 % (93 em 121) dos doentes que ndo tinham recebido tratamento
anterior com um medicamento que bloqueia a proteina ROS1. Esta resposta teve uma duragdo média
de cerca de 34 meses. Nos doentes que ja tinham recebido tratamento com um medicamento que
blogueia a proteina ROS1, mas ndo a quimioterapia, o cancro diminuiu em cerca de 49 % dos doentes
(52 em 107), com uma duracdo média de resposta de cerca de 15 meses.

Tumores sdlidos com fusdo dos genes NTRK

O cancro diminuiu em cerca de 59 % (30 em 51) dos doentes que ndo tinham recebido tratamento
anterior com um inibidor dos NTRK. Nao foi possivel determinar a duragdo média da resposta neste
grupo, uma vez que, apos um seguimento médio de 6 meses, o cancro ndo tinha piorado num ndmero
suficiente de doentes, uma vez que o cancro diminuiu. Nos doentes que ja tinham recebido tratamento
com um inibidor do NTRK, o cancro diminuiu em cerca de 48 % dos doentes (33 em 69), com uma
duragdo média de resposta de cerca de 10 meses.

Os estudos de apoio avaliaram o modo como Augtyro se comporta no organismo, tendo em conta
diferengas como o peso, a idade e outros fatores que podem afetar o modo de funcionamento do
medicamento. Os resultados destes estudos indicam que se prevé que Augtyro atue da mesma forma
em adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos com tumores sélidos avangados com fusdo dos
genes NTRK, tal como em adultos com a mesma doenga.

Quais sao os riscos associados a Augutyro?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Augtyro, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Augtyro (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem tonturas, disgeusia (alteragao do paladar), obstipacdo (prisao de ventre), parestesia
(sensacGes como dorméncia, formigueiro e picadas), anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos) e
dispneia (dificuldade em respirar).

Alguns efeitos secundarios associados a Augtyro podem ser graves. As mais frequentes (que podem
afetar até 1 em cada 10 pessoas) incluem pneumonia (infecdo dos pulmdes), dispneia, effusdo pleural
(fluido em torno dos pulmoes), febre, fraqueza muscular, anemia e pneumonite (inflamacdo dos
pulmdes).

Por que esta Augtyro autorizado na UE?

Nos doentes com CPNPC avangado positivo para ROS1, Augtyro demonstrou reduzir o tamanho do
tumor. Nos doentes que ndo receberam tratamento anterior com um medicamento que bloqueia a
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proteina ROS1, os beneficios de Augtyro estiveram em consonancia com os observados com outros
medicamentos da mesma classe. Embora a resposta tenha sido inferior em doentes que tinham
recebido tratamento anterior com medicamentos que bloqueiam as proteinas ROS1, a Agéncia
Europeia de Medicamentos considerou que o medicamento proporcionou um efeito benéfico,
especialmente para os doentes que ndo sdo adequados para quimioterapia, que é o tratamento padrado
(tratamento que os especialistas médicos consideram mais adequado).

Para os doentes com tumores sélidos avangados com fusdo dos genes NTRK, as opgOes de tratamento
direcionadas sao limitadas. Augtyro demonstrou reduzir o tamanho do tumor nestes doentes,
independentemente de terem recebido anteriormente tratamento com inibidores dos NTRK. Para os
doentes que ndo tinham recebido esse tratamento anteriormente, a resposta observada com o Augtyro
estd em conformidade com a observada com outros medicamentos da mesma classe. Embora existam
incertezas quanto a duracdo da resposta, espera-se que a empresa forneca estes dados do estudo
principal que ainda estad em curso. Globalmente, o perfil de seguranca do medicamento é considerado
controlavel.

Apesar de existirem algumas incertezas sobre o modo de funcionamento do Augtyro para diferentes
tipos de tumores sélidos e anomalias da fusdo dos genes ROS1 e NTRK, bem como sobre a sua eficacia
em doentes com doenca que se propagou para o cérebro e a sua seguranca a longo prazo, os dados
dos estudos em curso proporcionarao mais clareza sobre estes aspetos.

A Agéncia concluiu que os beneficios de Augtyro sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode
ser autorizado para utilizacdo na UE.

Foi concedida a Augtyro uma autorizacao condicional. Isto significa que o medicamento foi autorizado
com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos, uma vez que preenche uma
necessidade médica por satisfazer. A Agéncia considera que o beneficio de ter o medicamento
disponivel mais cedo é superior a quaisquer riscos associados a sua utilizacdo enquanto se aguardam
mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Augutyro. Deve apresentar os resultados dos estudos
em curso sobre a eficacia de Augtyro em adultos com CPCNP avancado positivo para ROS1ou tumores
so6lidos avangados com fusdo genética NTRK. A empresa deve também apresentar dados de um estudo
em curso em criancas sobre a eficacia e a seguranga a longo prazo em criangas com tumores solidos
com fusdo dos genes NTRK. A Agéncia procederda, anualmente, a analise de novas informacdes
disponiveis.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Augtyro?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Augtyro.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Augtyro sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Augtyro sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Augtyro

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Augtyro no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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