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Augtyro (repotrektinib)

Prehlad o lieku Augtyro a preco bol povoleny v EU

Co je liek Augtyro a na ¢o sa pouziva?

Augtyro je protirakovinovy liek, ktory sa pouZziva na:

e liecbu dospelych s pokrocilym nemalobunkovym karcindomom pltic (NSCLC). Pouziva sa, ak ma
rakovina genetickl abnormalitu nazyvanu fuzia génov ROS1, alebo

e liec¢bu dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich so solidnymi nadormi (rasty
rakoviny v organoch, kostiach a makkych tkanivach), ktori maju genetickl abnormalitu nazyvanu
fazia génov NTRK. Liek sa pouZiva u pacientov, ktori boli predtym lieceni liekmi, ktoré funguju
rovnakym sposobom ako liek Augtyro (zname ako inhibitory NTRK), alebo ak pacient nebol lieceny
takymito liekmi a iné moZnosti lie¢by prestali fungovat alebo pontkaji obmedzené prinosy.

Liek Augtyro obsahuje lieCivo repotrektinib.

Ako sa liek Augtyro pouziva?

Vydaj lieku Augtyro je viazany na lekarsky predpis a lietcbu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Augtyro je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju raz denne pocas prvych 14 dni a potom
dvakrat denne. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym liek neprestane Gcinkovat. Lekar moze znizit
davku, prerusit liecbu alebo ju Uplne zastavit, ak sa u pacienta vyskytnd uréité vedlajsie Gcinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Augtyro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Augtyro Gucinkuje?

Karcinomy s flziou génov NTRK produkuju abnormalne proteiny TRK, zatial ¢o karcinémy s flziou
génov ROS1 produkuju abnormalne flzne proteiny ROS1. Tieto abnormalne proteiny spésobuju
nekontrolovany zvySeny pocet rakovinovych buniek. Liecivo lieku Augtyro, repotrektinib, blokuje
ucinok tychto proteinov, a tym brani zvySovaniu poctu rakovinovych buniek. To spomaluje rast
rakoviny.
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Aké prinosy lieku Augtyro boli preukazané v stuadiach?

V prebiehajlcej hlavnej studii bolo 323 dospelych s pokrocilym ROS1-pozitivnym NSCLC

a 120 dospelych s pokrocilym solidnymi nadormi s flziou génov NTRK liecenych liekom Augtyro.
Pacienti boli sledovani najmenej 6 mesiacov a dostavali liek Augtyro, kym neprestal ucinkovat alebo
nezapricinil neprijatelné vedlajsie Ucinky. V studii sa neporovnaval liek Augtyro s inym liekom ani

s placebom (zdanlivym liekom).

Nemalobunkovy pl'icny karcinom s faziou génov ROS1

Rakovina sa zmensila u priblizne 77 % (93 zo 121) pacientov, ktori nedostali predchadzajlcu liecbu
liekom blokujucim protein ROS1. Tato odpoved trvala v priemere priblizne 34 mesiacov. Spomedzi
pacientov, ktori uz boli lie¢eni jednym liekom, ktory blokuje protein ROS1, ale nie chemoterapiou, sa
rakovina zmensSila u priblizne 49 % pacientov (52 zo 107) s priemernym trvanim odpovede priblizne 15
mesiacov.

Solidne nadory s flziou génov NTRK

Rakovina sa zmensila u priblizne 59 % (30 z 51) pacientov, ktori predtym neboli lieceni inhibitorom
NTRK. Nebolo moZné urdit priemerné trvanie odpovede v tejto skupine, ked%e po priemernom
sledovani v trvani 6 mesiacov sa rakovina nezhorsila u dostato¢ného poctu pacientov, pretoze ich
rakovina sa zmensila. Spomedzi pacientov, ktori uz boli lieCeni inhibitorom NTRK, sa rakovina zmensila
priblizne u 48 % pacientov (33 zo 69), pricom priemerna odpoved trvala priblizne 10 mesiacov.

V podpornych Studiach sa hodnotilo, ako sa liek Augtyro sprava v tele, priCom sa zohladnili rozdiely,
ako je hmotnost, vek a iné faktory, ktoré mdzu ovplyvnit Géinok lieku. Podla vysledkov tychto $tadii sa
otakdva, Ze sa ofakdva, Ze liek Augtyro bude Géinkovat rovnakym spdsobom u dospievajlcich vo veku
od 12 rokov s pokrocilymi solidnymi nadormi s flziou génov NTRK, ako ucinkuje u dospelych s
rovnakym ochorenim.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Augtyro?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Augtyro a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Augtyro (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) s zavraty,
dysgelzia (porucha chuti), zédpcha, parestézia (pocity ako necitlivost, mravcenie, brnenie a
mravcenie), anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek) a dyspnoe (fazkosti s dychanim).

Niektoré vedlajdie Gc¢inky lieku Augtyro mozu byt zadvazné. Najéastejdie (vedlajsie Gcinky) (ktoré modzu
postihnut aZ 1 osobu z 10) st pneumdnia (infekcia plic), dyspnoe, pleurdlny vypotok (tekutina okolo
plic), horiéka, svalova slabost, anémia a pneumonitida (zapal pluc).

Predo bol liek Augtyro povoleny v EU?

U pacientov s pokrocilym ROS1-pozitivnym NSCLC sa preukéazalo, Ze liek Augtyro zmen3uje velkost
nadoru. V pripade pacientov, ktori nedostali predchadzajucu liecbu liekom, ktory blokuje protein ROS1,
boli prinosy lieku Augtyro v sulade s prinosmi pozorovanymi pri inych liekoch z tej istej triedy. Hoci
bola odpoved nizsia u pacientov, ktori predtym dostavali lieCbu liekmi, ktoré blokuju proteiny ROS1,
Europska agentura pre lieky usudila, ze liek ma priaznivy Ucinok, najma pre pacientov, ktori nie su
vhodni na chemoterapiu, ktora je Standardom starostlivosti (lieCba, ktoru lekari povazuju za
najvhodnejsiu).
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V pripade pacientov s pokrocilymi solidnymi nadormi s flziou génov NTRK sU mozZnosti cielenej lieCby
obmedzené. Preukéazalo sa, Ze liek Augtyro zmens$uje velkost nadoru u tychto pacientov bez ohladu na
to, ¢i v minulosti podstupili lie¢bu inhibitormi NTRK. V pripade pacientov, ktori predtym nedostali
takuto liecbu, je odpoved pozorovana pri lieku Augtyro v sulade s odpovedou pozorovanou pri inych
liekoch z tej istej triedy. Hoci existuju nejasnosti tykajuce sa trvania odpovede, oakava sa, zZe
spolo¢nost predloZi tieto Udaje z hlavnej Studie, ktord stéle prebieha. Bezpeénostny profil lieku sa
celkovo povazuje za zvladnutelny.

Aj ked' existuju urcité pochybnosti o tom, ako liek Augtyro ucinkuje pri r6znych typoch solidnych
nadorov a abnormalitach fuzie génov ROS1 a NTRK, ako aj o jeho ucinnosti u pacientov s ochorenim,
ktoré sa rozsirilo do mozgu, a pokial ide o jeho dlhodobl bezpeénost, Udaje z prebiehajlcich stadii
poskytnu lepsSie objasnenie tychto aspektov.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Augtyro su vacsie ako rizika spojené s jeho pouZzivanim
a odporucila udelit povolenie na pouzivanie v EU.

Liek Augtyro bol povoleny s podmienkou. To znamena, Ze bol povoleny na zdklade menej komplexnych
Udajov, neZ sa bezne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnl potrebu. Agentura sa
domnieva, ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho pouzivanim,
kym sa Caka na dalSie dokazy.

Spoloénost musi predlozit daldie (daje o lieku Augtyro. Musi predlozZit vysledky z prebiehajlcich Stadii
o ucinnosti lieku Augtyro u dospelych s ROS1-pozitivhym pokrocilym NSCLCalebo pokrocilym solidnym
nadorom s fuziou génov NTRK. Spolo¢nost musi predloZit aj idaje z prebiehajlicej tidie na detoch o
ucinnosti a dlhodobej bezpecnosti u deti so solidnymi nadormi s flziou génov NTRK. Agentura kazdy
rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Augtyro?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Augtyro boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Augtyro sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Augtyro sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Augtyro

Dalsie informécie o lieku Augtyro sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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