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Aumseqga (aumolertinib)
Az Aumseqa-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Aumseqa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Aumseqga egy daganatellenes gyogyszer, amelyet 6nmagaban alkalmaznak a tlidérak egyik
tipusaban, az Un. nem-kissejtes tidérakban (NSCLC) szenvedd felnbttek kezelésére. El6rehaladott
stadiumban 1év6 betegeknél alkalmazzak, akiknél az EGFR elnevezés( fehérje génje bizonyos
mutdacidkkal (elvaltozasokkal) rendelkezik.

Olyan felnétteknél alkalmazzak, akiket kordbban nem kezeltek daganatos betegséglik miatt, és akiknél
a daganatsejtek EGFR-exon-19-delécié vagy exon-21-L858R-szubsztitlcié néven ismert mutaciokat
hordoznak.

EGFR-T790M mutdcios daganatsejtekkel rendelkez6 felnétteknél is alkalmazzak.

Az Aumsega hatdéanyaga az aumolertinib.
Hogyan kell alkalmazni az Aumseqa-t?

Az Aumseqa csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyodgyszerek alkalmazasaban jartas
orvosnak kell megkezdenie.

A gyogyszer tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A kezelést
addig kell folytatni, amig az a beteg szamara el6ny0s, vagy amig a mellékhatasok elfogadhatatlanna
nem valnak.

Az Aumseqa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Aumseqa?

Az Aumsega hatdanyaga, az aumolertinib egy Ugynevezett tirozin-kinaz inhibitor tipusu daganatellenes
gydgyszer. Gatolja az EGFR m(ikodését, amely rendes kérilmények kozott a sejtek névekedését és
osztodasat szabdalyozza. A tlidérakban az EGFR gyakran tulm(ikodik, ami a daganatsejtek
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kontrollalatlan névekedését eredményezi. Az EGFR gatlasa révén az Aumseqa hozzajarul a daganat
novekedésének és terjedésének csokkentéséhez.

Az aumolertinib féként a mutans EGFR-t célozza meg, és kisebb hatast gyakorol a normal EGFR-re,
ezért minimalizalja a normal EGFR gatlasa altal okozott nemkivanatos hatasokat.

Milyen elonyei voltak az Aumseqa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aumseqa két f6 vizsgalatban hatasosnak bizonyult olyan, nem-kissejtes tiidérakban szenvedd
feln6tteknél, akiknek daganatos sejtjei specifikus mutacidkat mutattak az EGFR génben.

Az els6 vizsgalatban 429 olyan, NSCLC-ben szenvedgé felnétt vett részt, akiket kordbban nem kezeltek
daganatos betegséglik miatt, és akiknek a daganata helyileg el6rehaladott (a kérnyez6 teriletekre
atterjedt) vagy attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) volt, és EGFR mutacidokkal rendelkeztek,
beleértve az EGFR-exon-19-delécidt vagy az exon-21-L858R-szubsztitucidt is. A vizsgalati alanyok
Aumseqa-t vagy gefitinibet (egy masik, EGFR-t célzé tirozin-kinaz inhibitort) kaptak. Az Aumseqa-t
szedOk atlagosan 19 hdnapig éltek daganatos betegséglik sulyosbodasa nélkul, mig a gefitinibet
kapoknal ez az idGtartam kérulbellil 10 honap volt. Ezenfellil az Aumseqa-t kapd betegek atlagosan
Osszesen 39 hdénapig éltek, mig a gefitinibbel kezelt betegeknél ez az idGtartam 6sszesen 31 hénap
volt.

A masodik vizsgalatban 244, helyileg elérehaladott vagy attétes NSCLC-ben szenvedd olyan beteg vett
részt, akiknek daganatsejtjei EGFR-T790M mutaciét hordoztak, és akiknél a daganat az EGFR-t célzé
tirozin-kinaz inhibitorral végzett koradbbi kezelést kévetéen progredidlt. Az Aumsega-t nem
hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel, illetve placebdval (hatdanyag nélkili kezeléssel). A betegek
korilbellll 69%-anal (244-bél 168-nal) jelentkezett részleges valasz a kezelésre (a daganat méretének
csOkkenése), és a terapias valasz atlagosan kortlbelil 15 hdonapig tartott.

Milyen kockazatokkal jar az Aumseqa alkalmazasa?

Az Aumseqa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Aumseqa leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) bizonyos
majenzimek emelkedett szintje (majproblémak jele lehet), hiponatrémia (a vér alacsony
natriumszintje), a kreatin-foszfokinaz (az izom karosodasakor a vérbe kerlil6 enzim) emelkedett szintje
a vérben, a csokkent fehérvérsejtszam, a vérlemezkék (a véralvadast elGsegité dsszetevlk) csokkent
szintje, a fels6 léguti (orr- és torok-) fert6zések és a kilités.

Az Aumsega nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akiknél velesziletett, a sziv elektromos
aktivitasaval kapcsolatos, hosszd QT-szindrdmanak nevezett probléma, és 500 milliszekundumot
meghaladé QT/QTc-szakasz all fenn. Nem alkalmazhato6 olyan személyeknél sem, akiknek a csaladi
anamnézisében hirtelen szivhalal vagy polimorf kamrai aritmia (a szivritmuszavar egy tipusa) szerepel.

Miért engedélyezték az Aumseqa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Korabban nem kezelt, EGFR-exon-19-deléciét vagy az exon-21-L858R-szubsztituciét mutato,
el6rehaladott NSCLC-ben szenvedé felnétteknél az Aumsega egy masik, EGFR-t célzo tirozin-kinaz
inhibitorhoz képest igazoltan meghosszabbitja a betegség sulyosbodasaig eltelt id6t és a teljes tulélési
idot.

Egy tirozin-kindz inhibitorral végzett korabbi kezelést kévetden sulyosbodd, EGFR-T790M mutacidt
mutato, el6rehaladott NSCLC-ben szenvedé felnétteknél végzett vizsgalatban az Aumseqa a legtobb
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betegnél részleges, de tartds valaszt valtott ki. Bar ez a vizsgalat nem hasonlitotta 6ssze az Aumsega-t
masik kezeléssel, az Aumseqa-ra vonatkozd adatok dsszessége megerdsitette a daganat elleni
aktivitasat.

Ami a biztonsagossagot illeti, mig az Aumsega biztonsagossagi profilja 6sszességében 6sszhangban
van mas tirozin-kindz inhibitorok biztonsagossagi profiljaval, az Aumseqga-val 6sszefliggésben észleltek
bizonyos, ennél a gyogyszercsoportnal kordbban nem ismert sulyos mellékhatasokat, tobbek kozott
szivritmusproblémakat. E kockazatok minimalizdlasa érdekében standard intézkedések - tobbek k&zott
a kezelés megkezdése elbtti vizsgalatok és korlatozasok - vannak érvényben.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Aumsega alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aumseqa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aumsega biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Aumsega alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informaciokat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Aumseqga alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Aumseqa-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Aumsega-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumseqa.
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