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Pfehled pro pripravek Aumseqa a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Aumseqa a k cemu se pouziva?

Aumseqga je protinadorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych s urcitym typem
nadorového onemocnéni plic zvanym nemalobunéény karcinom plic. Pouziva se u pacientd, jejichz
karcinom je pokrocCily a vykazuje urcité mutace (zmény) v genu pro bilkovinu zvanou receptor
epidermalniho rlstového faktoru (EGFR).

Pouziva se u dospélych, jejichz karcinom nebyl dosud IéCen a jejichz nadorové bunky vykazuji mutace
znamé jako delece exonu 19 EGFR nebo substituce exonu 21 L858R.

Pouziva se také u dospélych, jejichz nddorové buriky vykazuji mutaci EGFR T790M.

Pripravek Aumsega obsahuje lécCivou latku aumolertinib.

Jak se pripravek Aumseqa pouziva?

Vydej pfipravku Aumseqa je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékafem, ktery ma
zku$enosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pfipravkd.

Pripravek je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. LéCba by méla pokracovat
tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud se nezadouci Gcinky nestanou nepfijatelnymi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Aumseqa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Aumseqa ptsobi?

Léciva latka v pripravku Aumseqga, aumolertinib, je typ protinadorového Iéciva zvaného inhibitor
tyrosinkinazy. Blokuje aktivitu receptoru EGFR, ktery za normalnich okolnosti Fidi rist a d&leni bunék.
V ptipadé karcinomu plic je receptor EGFR ¢asto nadmérné aktivni, co? vede k nekontrolovanému rlstu
nadorovych bunék. Blokovanim receptoru EGFR pomaha aumolertinib omezit rist nddorového
onemocnéni a jeho Sifeni.

Aumolertinib cili pfedevéim na mutovany receptor EGFR. Na normalni receptor EGFR plisobi méng,
v v . . . . v 7 77 v o ya r Ve s r
¢imz minimalizuje nezadouci ucinky zpusobené blokovanim normalniho receptoru EGFR.
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Jaké pfFinosy pFipravku Aumseqa byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo zjisténo, ze pfipravek Aumsega je ucinny u dospélych
s nemalobunécnym karcinomem plic, jejichz nadorové buriky vykazuji specifické mutace v genu EGFR.

Do prvni studie bylo zafazeno 429 dospélych s nemalobunéénym karcinomem plic, jejichZ karcinom
nebyl dosud [éc¢en, byl lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich tkani) nebo metastazujici (rozsifil se do
jinych Casti téla) a vykazoval mutace EGFR, vietné delece exonu 19 nebo substituce exonu 21 L858R.
Ucastniklim studie byl podavan bud’ ptipravek Aumseqa, nebo gefitinib (jiny inhibitor tyrosinkindzy cilici
na EGFR). Pacienti, ktefi uZivali pfipravek Aumseqa, Zili v priméru 19 mésicl, ne? se jejich nadorové
onemocnéni zhorsilo, v porovnani s pfiblizné 10 mésici u pacient(, kterym byl podavan gefitinib. Navic
pacienti, ktefi uzivali ptipravek Aumseqa, Zili celkové v priméru 39 mésicll, zatimco pacienti, ktefi
uzivali gefitinib, 31 mé&sicd.

Do druhé studie bylo zafazeno 244 pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
nemalobunéénym karcinomem plic, jejichz nadorové bunky vykazovaly mutaci EGFR T790M a u nichz
doslo ke zhorseni nadorového onemocnéni po predchozi Ié¢bé inhibitorem tyrosinkinazy cilicim na
EGFR. Pripravek Aumseqa nebyl porovnavan s zadnou jinou IéCbou ani s placebem (nedcinnym
pripravkem). Céste¢na odpovéd na Ié¢bu (zmenseni nadoru) byla zaznamenéna u priblizné 69 %
(168 z 244) pacientl, pri¢emz reakce pretrvala v priiméru po dobu pFiblizné 15 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aumseqa?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Aumseqa je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Aumseqga (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvy3ené hladiny uréitych jaternich enzym( (coz mize byt zndmkou problémd s jatry),
hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi), zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (enzymu uvolfiovaného
do krve pri poskozeni svald), snizené hladiny bilych krvinek, snizené hladiny krevnich desti¢ek (slozek,
které napomahaji srazeni krve), infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla) a vyrazka.

Pripravek Aumsega nesmi uzivat osoby, které maji urcité problémy s elektrickou aktivitou srdce zvané
vrozeny syndrom dlouhého QT intervalu a jejichz QT/QTc interval je delsi nez 500 milisekund. Nesmi
byt rovnéz uzivan osobami, v jejichz rodinné anamnéze se vyskytuje nahla srde¢ni smrt nebo
polymorfni ventrikuldrni tachykardie (typ poruchy srdec¢niho rytmu).

Na zakladé ceho byl pripravek Aumseqa registrovan v EU?

U dospélych s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic, ktefi dosud nebyli |éCeni a jejichz
karcinom vykazoval deleci exonu 19 nebo substituci exonu 21 L858R, bylo prokazano, ze pfipravek
Aumseqga v porovnani s jinym inhibitorem tyrosinkinazy cilicim na EGFR prodluzuje dobu, po kterou
pacienti zili, aniz by se jejich onemocnéni zhorsilo, a celkovou dobu preziti.

U dospélych s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic, jejichZ onemocnéni se zhorsilo po
predchozi |é¢bé inhibitorem tyrosinkinazy a jejichz karcinom vykazoval mutaci EGFR T790M, studie
prokazala, Ze ptipravek Aumseqa u vét&iny pacientl vyvoldva ¢astecnou, ale pretrvavajici odpovéd na
Ié¢bu. Ackoli tato studie neporovnavala pfipravek Aumseqga s zadnou jinou léc¢bou, celkové Udaje

o pfipravku Aumseqa potvrdily jeho Gcinnost proti nadorovému onemocnéni.
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Z hlediska bezpecnosti, i kdyz se zda, ze bezpecnostni profil pfipravku Aumsega celkové odpovida
bezpe&nostnimu profilu jinych inhibitorl tyrosinkinazy, byly u pFipravku Aumsega pozorovany uréité
zavazné nezadouci Gcinky, véetné problémd se srde¢nim rytmem, které nebyly u této tiidy 1é&ivych
pfipravk{ dosud popsany. K minimalizaci t&chto rizik jsou zavedena standardni opatfeni, véetné testd
pred zahajenim IéCby a omezeni.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Aumseqa prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Aumseqa?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Aumseqa, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Aumseqa pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Aumseqa jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Aumseqa

Dalsi informace o pripravku Aumseqga jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumseqga.
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