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Augtyro (repotrectinib)

Prezentare generala a Augtyro si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Augtyro si pentru ce se utilizeaza?

Augtyro este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru:

e tratarea adultilor cu cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC) in stadiu avansat. Se utilizeaza cand
cancerul are o anomalie genetica numita fuziune genica ROS1; sau

e tratarea adultilor si adolescentilor cu varsta de cel putin 12 ani cu tumori solide (excrescente
canceroase in organe, oase si tesuturi moi) care au o anomalie genetica numita fuziune genica
NTRK. Se utilizeaza la pacienti care au fost tratati anterior cu medicamente care actioneaza in
acelasi mod ca Augtyro (numiti inhibitori de NTRK) sau daca pacientul nu a fost tratat cu astfel de
medicamente, iar alte optiuni de tratament nu mai functioneaza sau au beneficii limitate.

Augtyro contine substanta activa repotrectinib.

Cum se utilizeaza Augtyro?

Augtyro se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Augtyro este disponibil sub forma de capsule care se administreaza o data pe zi in primele 14 zile si
apoi de doua ori pe zi. Tratamentul se continua pana cand medicamentul nu mai are efect. Medicul

poate reduce doza, poate intrerupe sau opri tratamentul definitiv daca pacientul are anumite reactii
adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Augtyro, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Augtyro?

Cancerele cu fuziune genicd NTRK produc proteine TRK anormale, iar cancerele cu fuziune genica ROS1
produc proteine de fuziune ROS1 anormale. Aceste proteine anormale cauzeaza cresterea necontrolata
a celulelor canceroase. Repotrectinibul, substanta activa din Augtyro, blocheaza actiunea acestor
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proteine si, prin urmare, impiedica cresterea celulelor canceroase. Se incetineste astfel dezvoltarea
cancerului.

Ce beneficii a prezentat Augtyro pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal in curs, au fost tratati cu Augtyro 323 de adulti cu NSCLC ROS1-pozitiv in
stadiu avansat si 120 de adulti cu tumori solide in stadiu avansat cu fuziune genica NTRK. Pacientii au
fost monitorizati cel putin 6 luni si au primit Augtyro pana cand medicamentul nu a mai avut efect sau
a cauzat reactii adverse inacceptabile. Studiul nu a comparat Augtyro cu alt medicament sau cu
placebo (un preparat inactiv).

Cancer pulmonar fara celule mici cu fuziune genica ROS1

Cancerul s-a micsorat la aproximativ 77 % (93 din 121) din pacientii care nu facusera tratament
anterior cu un medicament care blocheaza proteina ROS1. Acest raspuns a durat, in medie,
aproximativ 34 de luni. Dintre pacientii care facusera deja tratament cu un medicament care blocheaza
proteina ROS1, dar nu facusera chimioterapie, cancerul s-a micsorat la aproximativ 49 % din pacienti
(52 din 107), cu o duratd medie a raspunsului de aproximativ 15 luni.

Tumori solide cu fuziune genica NTRK

Cancerul s-a micsorat la aproximativ 59 % (30 din 51) din pacientii care nu facusera tratament
anterior cu un inhibitor de NTRK. Nu s-a putut determina durata medie a raspunsului la aceasta grupa,
deoarece, dupa o monitorizare medie de 6 luni, cancerul nu se agravase la un numar suficient de
pacienti, ci se micsorase. Dintre pacientii care facusera deja tratament cu un inhibitor de NTRK,
cancerul s-a micsorat la aproximativ 48 % din pacienti (33 din 69), cu o duratd medie de raspuns de
aproximativ 10 luni.

Studiile de sustinere au evaluat cum actioneaza Augtyro in organism, tinand cont de diferente precum
greutatea, varsta si alti factori care pot afecta modul de actiune al medicamentului. Rezultatele acestor
studii arata ca, la adolescentii cu varsta de cel putin 12 ani cu tumori solide in stadiu avansat cu
fuziune genica NTRK, Augtyro ar trebui sa actioneze la fel ca la adultii cu aceeasi boala.

Care sunt riscurile asociate cu Augtyro?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Augtyro, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Augtyro (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt ameteald, disgeuzie (tulburari ale gustului), constipatie, parestezie (senzatii ca amorteald,
furnicaturi si intepaturi), anemie (numar mic de globule rosii) si dispnee (dificultati de respiratie).

Unele reactii adverse asociate cu Augtyro pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta cel mult 1
persoana din 10) sunt pneumonie (infectie la plamani), dispnee, efuziune pleurala (lichid in jurul
plamanilor), febra, slabiciune musculara, anemie si pneumonita (inflamatie a plamanilor).

De ce a fost autorizat Augtyro in UE?

La pacientii cu NSCLC ROS1-pozitiv in stadiu avansat, s-a demonstrat ca Augtyro reduce marimea
tumorii. La pacientii care nu au facut anterior tratament cu un medicament care blocheaza proteina
ROS1, beneficiile Augtyro au fost in concordanta cu cele observate in asociere cu alte medicamente din
aceeasi clasa. Desi raspunsul a fost mai mic la pacientii care facusera anterior tratament cu
medicamente care blocheaza proteinele ROS1, Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca
medicamentul a avut un efect benefic, in special pentru pacientii care nu sunt eligibili pentru
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chimioterapie, care este tratamentul standard (tratamentul pe care expertii medicali il considera cel
mai adecvat).

Pentru pacientii cu tumori solide cu fuziune genica NTRK in stadiu avansat, optiunile de tratament
tintite sunt limitate. S-a demonstrat ca Augtyro reduce marimea tumorii la acesti pacienti, indiferent
daca au facut anterior tratament cu inhibitori de NTRK. La pacientii care nu au facut anterior un astfel
de tratament, raspunsul observat in asociere cu Augtyro este in concordanta cu cel observat la alte
medicamente din aceeasi clasa. Desi exista incertitudini cu privire la durata raspunsului, se asteapta de
la companie s& furnizeze aceste date din studiul principal, care este inc# in curs. In general, profilul de
siguranta al medicamentului este considerat gestionabil.

Desi exista unele incertitudini cu privire la cat de bine actioneaza Augtyro pentru diferite tipuri de
tumori solide si anomalii ale fuziunii genice ROS1 si NTRK, precum si cu privire la eficacitatea sa pentru
pacientii la care boala s-a raspandit la creier si siguranta sa pe termen lung, datele din studiile in curs
vor oferi mai multa claritate in legatura cu aceste aspecte.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Augtyro sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Augtyro a primit autorizare conditionata. Acest lucru inseamna ca medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, deoarece indeplineste o
necesitate medicald nesatisfacutd. Agentia considera ca beneficiile disponibilitatii timpurii a
medicamentului sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea acestuia in asteptarea de dovezi
suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare despre Augtyro. Trebuie sa prezinte rezultatele
studiilor in curs privind eficacitatea Augtyro la adulti cu NSCLC ROS1-pozitiv in stadiu avansat sau cu
tumori solide cu fuziune genica NTRK in stadiu avansat. Compania trebuie, de asemenea, sa prezinte
date dintr-un studiu in curs la copii si adolescenti privind eficacitatea si siguranta pe termen lung la
copii si adolescenti cu tumori solide cu fuziune genicd NTRK. In fiecare an, agentia va analiza
informatiile nou aparute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Augtyro?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Augtyro, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Augtyro sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Augtyro sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Augtyro

Mai multe informatii despre Augtyro se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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