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Augtyro (repotrektinib)

Sammanfattning av Augtyro och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Augtyro och vad anvidnds det for?

Augtyro ar ett cancerldkemedel som anvands for att

e behandla vuxna med avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC), och ges nér cancern har
ROS1-genfusion, en genetisk avvikelse, eller

e behandla vuxna och ungdomar fran 12 ars dlder med fasta tumérer (cancertillvaxter i organ,
skelett och mjukvavnaden) med NTRK-genfusion, en genetisk avvikelse. Det ges till patienter som
tidigare behandlats med Idkemedel som verkar pd samma satt som Augtyro (NTRK-hdmmare) eller
om patienten inte har behandlats med sddana lakemedel och andra behandlingsalternativ har
upphért att fungera eller endast medfér begransade férdelar.

Augtyro innehaller den aktiva substansen repotrektinib.

Hur anvands Augtyro?

Augtyro ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
behandling med cancerldkemedel.

Augtyro finns som kapslar som tas en gang dagligen under de férsta 14 dagarna och darefter tvad
ganger dagligen. Behandlingen bér fortsatta tills Idkemedlet inte langre har ndgon verkan. Lakaren kan
sanka dosen eller tillfalligt eller permanent avbryta behandlingen om patienten far vissa biverkningar.

For mer information om hur du anvander Augtyro, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Augtyro?

Cancer med NTRK-genfusion producerar onormala TRK-proteiner, medan cancer med ROS1-genfusion
producerar onormala ROS1-fusionsproteiner. Dessa onormala proteiner orsakar en okontrollerad
o6kning av cancercellerna. Repotrektinib, den aktiva substansen i Augtyro, blockerar verkan av dessa
proteiner och férhindrar pa sa satt ékningen av cancercellerna. Detta saktar ner cancerns tillvéxt.
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Vilka fordelar med Augtyro har visats i studierna?

I en pdgdende huvudstudie gavs Augtyro till 323 vuxna med avancerad ROS1-positiv NSCLC och till
120 vuxna med avancerade fasta tumorer med NTRK-genfusion. Patienterna foljdes upp i minst sex
manader och fick Augtyro tills det slutade fungera eller orsakade oacceptabla biverkningar. I studien
jamfordes inte Augtyro med ndgot annat ldkemedel eller placebo (overksam behandling).

Icke-smdcellig lungcancer med ROS1-genfusion

Cancern minskade hos omkring 77 procent (93 av 121) av patienterna som inte hade fatt tidigare
behandling med ett Idkemedel som blockerar ROS1-proteinet. Detta svar varade i genomsnitt i cirka 34
méanader. Bland patienter som redan hade behandlats med ett lakemedel som blockerade ROS1-
proteinet men inte med kemoterapi krympte cancern hos omkring 49 procent av patienterna (52 av
107), med en genomsnittlig svarstid pa omkring 15 manader.

Solida tumorer med NTRK-genfusion

Cancern krympte hos omkring 59 procent (30 av 51) av patienterna som inte hade fatt tidigare
behandling med en NTRK-hammare. Det var inte mdojligt att faststalla den genomsnittliga svarstiden i
denna grupp, eftersom cancern, efter en genomsnittlig uppféljning pa sex manader, inte hade
forvarrats hos ett tillrackligt antal patienter eftersom deras cancer hade krympt. Bland patienter som
redan hade fatt behandling med en NTRK-hdmmare minskade cancern hos omkring 48 procent av
patienterna (33 av 69), med en genomsnittlig svarstid p& omkring 10 manader.

I stodjande studier utvarderades hur Augtyro beter sig i kroppen, med hansyn till skillnader som vikt,
dlder och andra faktorer som kan p&verka hur lakemedlet verkar. Resultaten fran dessa studier tyder
pd att Augtyro forvantas verka pa samma sétt hos ungdomar frdn 12 3rs alder med avancerade solida
tumoérer med NTRK-genfusion som det goér hos vuxna med samma sjukdom.

Vilka ar riskerna med Augtyro?

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Augtyro finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Augtyro (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar yrsel, dysgeusi (smakstdrning), férstoppning, parestesi (kdnslor som domningar, stickningar och
myrkrypningar), anemi (I3ga nivder av réda blodkroppar) och dyspné (andningssvarigheter).

Vissa biverkningar av Augtyro kan vara allvarliga. De vanligaste (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvéndare) ar pneumoni (lunginfektion), dyspné, pleuraeffusion (vétska runt lungorna), feber,
muskelsvaghet, anemi och pneumonit (lunginflammation).

Varfor ar Augtyro godkant i EU?

Hos patienter med avancerad ROS1-positiv NSCLC visade sig Augtyro minska tumorstorleken. For
patienter som inte tidigare behandlats med ett lakemedel som blockerar ROS1-proteinet var férdelarna
med Augtyro i linje med dem som sdgs med andra lakemedel i samma klass. Aven om svaret var ldgre
hos patienter som tidigare hade fatt behandling med ldkemedel som blockerade ROS1-proteiner ansag
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) att lakemedlet gav en gynnsam effekt, sarskilt for patienter
som inte kan komma i fréga fér kemoterapi, vilket ar standardbehandlingen (behandling som
medicinska experter anser vara lampligast).

For patienter med avancerade solida tumérer med en NTRK-genfusion &r antalet malinriktade
behandlingsalternativ begrédnsade. Augtyro visade sig minska tumdrstorleken hos dessa patienter,
oavsett om de tidigare hade fatt behandling med NTRK-h&mmare. Hos patienter som inte fatt sddan
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behandling tidigare ar svaret som setts med Augtyro i linje med det som setts med andra ldkemedel i
samma klass. Aven om det finns osédkerhet kring hur lédnge svaret varar férvantas féretaget lamna in
dessa data fran den huvudstudie som fortfarande pdgar. P3 det hela taget anses lakemedlets
sakerhetsprofil vara hanterbar.

Aven om det rader viss osdkerhet om hur val Augtyro verkar vid olika typer av fasta tumérer och
avvikelser i ROS1- och NTRK-genfusionen, liksom om dess effekt fér personer med sjukdom som har
spridit sig till hjarnan och dess I&ngsiktiga sdkerhet, kommer data fran de pagdende studierna att ge
storre klarhet om dessa aspekter.

EMA fann darfor att féordelarna med Augtyro ar stdrre an riskerna och att Augtyro kan godkannas fér
forsaljning i EU.

Augtyro har godkants enligt reglerna om "villkorat godkdnnande”. Detta innebar att det har godkants
pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs, pa grund av att det uppfyller ett
ouppfyllt medicinskt behov. EMA anser att fordelarna med att ha lakemedlet tillgangligt tidigare
uppvager riskerna vid anvéndning av det i vdntan p3d ytterligare belagg.

Foretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Augtyro. Féretaget maste l&mna in resultaten fran de
pdgdende studierna om effekten av Augtyro hos vuxna med avancerad ROS1-positiv NSCLC eller
avancerade fasta tumérer med NTRK-genfusion. Féretaget maste ocksa ldmna in uppgifter fran en
pdgdende studie pd barn om effekt och I&ngsiktig sdkerhet hos barn med fasta tumérer med NTRK-
genfusion. EMA kommer att granska ny information om produkten varje ar.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Augtyro?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Augtyro har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Augtyro kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Augtyro utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Augtyro

Mer information om Augtyro finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/augtyro.
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