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Aumseqa (aumolertinibi)
Yleistiedot Aumseqasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Aumseqa on ja mihin sita kaytetdaan?

Aumseqa on sybpaladke, jota kaytetaan yksiladkehoitona ei-pienisoluisen keuhkosydévan (NSCLC)
hoitoon aikuisilla potilailla, joiden sy6pa on edennyt ja joilla on tiettyja mutaatioita (muutoksia) EGFR-
proteiinia tuottavassa geenissa.

Aumsegaa annetaan aikuisille, joiden sy6pda ei ole aiemmin hoidettu ja joiden sydpdsoluissa on
EGFR:n eksonin 19 deleetioiksi tai eksonin 21 L858R substituutioiksi kutsuttuja mutaatioita.

Sita kaytetaan myos aikuisilla, joiden syépasoluissa on EGFR T790M -mutaatio.

Aumseqan vaikuttava aine on aumolertinibi.
Miten Aumseqaa kaytetdan?

Aumseqaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa syopalaakkeiden kayttdéon
perehtynyt |aakari.

Ladke on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Hoitoa on jatkettava
niin pitkaan kuin potilas hyodtyy siita tai kunnes haittavaikutukset kayvat kohtuuttomiksi.

Lisatietoja Aumseqgan kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Aumseqa vaikuttaa?

Aumseqan vaikuttava aine aumolertinibi on sydpalaake, joka kuuluu tyrosiinikinaasin estajiin. Se estaa
EGFR:n toimintaa. EGFR sadtelee tavallisesti solujen kasvua ja jakautumista. Keuhkosydvassa EGFR on
usein yliaktiivinen, mika aiheuttaa sy6pdasolujen hallitsematonta kasvua. Estamalla EGFR:n toimintaa
aumolertinibi auttaa vahentédmaan sydvan kasvua ja leviamista.

Aumolertinibi vaikuttaa paaasiassa mutatoituneeseen EGFR-proteiiniin, ja sillda on vahemman
vaikutusta normaaliin EGFR-proteiiniin. Téma minimoi normaalin EGFR:n toiminnan estamisesta
aiheutuvat ei-toivotut vaikutukset.
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Mita hyotya Aumseqasta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa Aumseqgan havaittiin olevan tehokas ei-pienisoluista keuhkosy6paa
sairastavilla aikuisilla, joiden sydpasolujen EGFR-geenissa oli tiettyja mutaatioita.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 429 ei-pienisoluista keuhkosydpda sairastavaa aikuista, joiden
syobpaa ei ollut aiemmin hoidettu. Naiden potilaiden sy6pa oli edennyt paikallisesti (Idhialueelle) tai
metastasoitunut (levinnyt kehon muihin osiin), ja sydopasoluissa oli EGFR-mutaatioita, mukaan lukien
eksonin 19 deleetio tai eksonin 21 L858R substituutio. Tutkimuksen osallistujat saivat joko Aumseqgaa
tai gefitinibia (toinen EGFR:n toimintaan vaikuttava tyrosiinikinaasin estdja). Aumseqgaa saaneet
potilaat elivat keskimaarin 19 kuukautta ennen sydvan pahenemista, kun gefitinibia saaneilla vastaava
aika oli noin 10 kuukautta. Aumseqaa saaneet potilaat elivat kaiken kaikkiaan keskimaarin

39 kuukautta, ja gefitinibia saaneiden vastaava elinaika oli 31 kuukautta.

Toiseen tutkimukseen osallistui 244 potilasta, joilla oli paikallisesti edennyt tai metastasoitunut ei-
pienisoluinen keuhkosy6pa, jonka sydpdsoluissa oli EGFR T790M -mutaatio ja joka oli edennyt
aiemman EGFR-proteiiniin vaikuttavalla tyrosiinikinaasin estdjalla annetun hoidon jalkeen. Aumseqaa
ei verrattu mihinkdaan muuhun hoitoon eikd lumelddkkeeseen. Noin 69 prosentilla potilaista

(168 potilasta 244:std) hoitovaste oli osittainen (kasvain pieneni) ja kesti keskimaarin noin

15 kuukautta.

Mita riskeja Aumseqaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Aumsegan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Aumsegan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat tiettyjen maksaentsyymien pitoisuuden kohoaminen (mika voi olla merkki
maksaongelmista), hyponatremia (veren alhainen natriumpitoisuus), veren kreatiinikinaasin
(lihasvaurion yhteydessa vereen vapautuva entsyymi) pitoisuuden suurentuminen, valkosolujen
maaran vaheneminen, verihiutaleiden (veren hyytymisté edistavien osien) madran vaheneminen,
ylahengitysteiden (nenan ja nielun) infektiot ja ihottuma.

Aumsegaa ei saa antaa henkiléille, joilla on sydémen sahkodisen toiminnan ongelma, jota kutsutaan
nimelld synnynnainen pitka QT -oireyhtyma, tai yli 500 millisekunnin QT-/QTc-aika. Sita ei myodskaan
saa antaa henkildille, joiden suvussa on esiintynyt sydanperaisia akkikuolemia tai monimuotoisia
kammioperaisia rytmihadiriditd (eras sydamen rytmihairion tyyppi).

Miksi Aumseqga on hyvaksytty EU:ssa?

Pitkdlle edennytta ei-pienisoluista keuhkosydpda sairastavilla aikuisilla, joiden sydpaa ei ollut hoidettu
aiemmin ja joiden sydpasoluissa oli eksonin 19 deleetio tai eksonin 21 L858R substituutio, Aumseqgan
osoitettiin pidentdvan seka aikaa, jonka potilaat elivat ilman sairauden pahenemista, etta potilaiden

kokonaiselinaikaa, kun sita verrattiin toiseen EGFR-proteiiniin vaikuttavaan tyrosiinikinaasin estajaan.

Pitkalle edennytta ei-pienisoluista keuhkosy6paa sairastavilla aikuisilla, joiden sairaus oli edennyt
aiemman tyrosiinikinaasin estajalla annetun hoidon jalkeen ja joiden sydpasoluissa oli EGFR T790M -
mutaatio, Aumseqgan osoitettiin tutkimuksessa synnyttavan osittaisen mutta kestavan hoitovasteen
useimmilla potilailla. Vaikka Aumseqaa ei tassa tutkimuksessa verrattu toiseen hoitoon, kaikki
Aumseqgaa koskevat tiedot vahvistivat sen tehon sydpaa vastaan.
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Turvallisuuden osalta voidaan todeta, etta vaikka Aumsegan turvallisuusprofiili vaikuttaa yleisesti
ottaen vastaavan muiden tyrosiinikinaasin estdjien turvallisuusprofiilia, Aumsegan yhteydessa
havaittiin tiettyja vakavia haittavaikutuksia, kuten sydamen rytmihairiéita, joista ei ollut aiemmin
raportoitu tassa ladkeryhmassad. Naiden riskien minimoimiseksi on kdytdssa vakiotoimenpiteita, kuten
ennen hoidon aloittamista tehtavia testeja ja rajoituksia.

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Aumseqasta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Aumseqan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Aumseqan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Aumseqgan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Aumseqgasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Aumseqasta

Lisatietoja Aumseqgasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumsega.
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