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Aumseqga (aumolertinibas)
Aumseqa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Aumseqa ir kam jis vartojamas?

Aumseqga - tai vaistas nuo vézio, kuris skiriamas vienas gydant suaugusiuosius, kuriems diagnozuotas
tam tikros rasies plauciy vézys, vadinamas nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NPV). Vaistas skiriamas
pacientams, kuriy vézys yra pazengusios stadijos ir kuriems nustatytos tam tikros baltymo, vadinamo
epidermio augimo faktoriaus receptoriumi (EAFR), geno mutacijos (pakitimai).

Sis vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriems dar netaikytas gydymas nuo vézio ir kuriy vézinése
Igstelése nustatytos mutacijos, vadinamos EAFR 19-0 egzono delecijomis arba 21-o0 egzono pakaitos
mutacija L858R.

Jis taip pat skiriamas suaugusiesiems, kuriy vézinése lgstelése nustatyta EAFR geno mutacija T790M.

Aumseqa sudétyje yra veikliosios medziagos aumolertinibo.

Kaip vartoti Aumseqa?

Aumseqa galima {sigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti kartg per parg, forma. Gydymas turi biti
tesiamas tol, kol yra naudingas pacientui arba kol pasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Aumseqa vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Aumseqa?

Veiklioji Aumseqa medziaga aumolertinibas yra vaistas nuo vézio, vadinamas tirozino kinazés
inhibitoriumi. Ji slopina EAFR, kuris paprastai kontroliuoja Igsteliy augima ir dalijimasi. Plauciy vézio
Igstelése EAFR aktyvumas daznai bilina padidéjes, dél to vézinés lastelés nekontroliuojamai auga.
Slopindamas EAFR, aumolertinibas padeda slopinti vézio lasteliy augima ir plitima.

Aumolertinibas daugiausia veikia mutavusios formos EAFR ir turi mazesnj poveikj nepakitusiam EAFR,
todél nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiSkia slopinant nepakitusj EAFR, yra minimalus.
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Kokia Aumseqa nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad Aumseqga veiksmingai gydo NPV sergancius
suaugusiuosius, kuriy vézinése lastelése nustatytos tam tikros EAFR geno mutacijos.

Pirmame tyrime dalyvavo 429 NPV sergantys anksciau nuo vézio negydyti suaugusieji, kuriy organizme
navikas buvo vietiskai iSplites (j gretimus audinius) arba metastazaves (isplites | kitas kino dalis) ir
kuriems buvo nustatytos EAFR geno mutacijos, jskaitant 19-o0 egzono delecijg arba 21-0 egzono
pakaitos mutacijg L858R. Dalyviai vartojo Aumseqa arba gefitinibg (kitg tirozino kinazés inhibitoriy,
kuris veikia EAFR). Aumseqga vartojusiy pacienty vidutiné gyvenimo iki véziui progresuojant trukmé
buvo 19 mén., o vartojusiy gefitinibg - mazdaug 10 mén. Be to, Aumseqa vartojusiy pacienty vidutiné
bendra iSgyvenimo trukmé buvo 39 mén., o vartojusiy gefitinibg - 31 mén.

Antrame tyrime dalyvavo 244 vietisSkai iSplitusiu arba metastazavusiu NPV sergantys pacientai, kuriy
vézinése lastelése buvo nustatyta EAFR mutacija T790M ir kuriy vézys buvo progresaves po anksciau
taikyto gydymo EAFR veikianciu tirozino kinazés inhibitoriumi. Aumseqga nebuvo lyginamas su jokiu
kitu vaistu ar placebu (netikru vaistu). Mazdaug 69 proc. (168 iS 244) pacienty nustatytas dalinis
atsakas | gydyma (navikas sumazéjo), o atsakas | gydyma isliko vidutiniSkai mazdaug 15 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Aumseqa vartojimu?

ISsamy visy Aumseqa Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Aumseqa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra padidéjes
tam tikry kepeny fermenty kiekis (tai gali bati kepeny veiklos sutrikimy pozymis), hiponatremija
(sumazéjes natrio kiekis kraujyje), padidéjes kreatino fosfokinazés (dél raumeny pazeidimo | kraujg
iSsiskiriancio fermento) kiekis kraujyje, sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis, sumazéjes trombocity
(kraujui kreséti padedanciy komponenty) kiekis, virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés)
infekcijos ir iSbérimas.

Aumseda negalima vartoti zmonéms, turintiems tam tikry Sirdies elektrinio aktyvumo sutrikimuy,
vadinamy jgimtu pailgéjusio QT intervalo sindromu, ir kai QT (QTc) intervalas yra didesnis nei 500
milisekundziy. Sio vaisto taip pat negalima vartoti Zmonéms, kuriy $eimoje bita staigios mirties dél
Sirdies veiklos sutrikimo arba polimorfinés skilvelinés aritmijos (tam tikros risies Sirdies ritmo
sutrikimas) atvejy.

Kodél Aumseqa buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad, palyginti su kitu EAFR veikiandiu tirozino kinazés inhibitoriumi, vartojant Aumseqa,
pazengusios stadijos NPV sergandiy ir ankscCiau nuo vézio negydyty suaugusiyjy, kuriems buvo
nustatyta 19-o egzono delecija arba 21-o0 egzono pakaitos mutacija L858R, gyvenimo trukmeé iki ligai
pasunkéjant ir bendra iSgyvenimo trukmé buvo ilgesné.

Atlikus tyrimg nustatyta, kad daugumai pazengusios stadijos NPV serganciy suaugusiyjy, kuriy liga
buvo progresavusi po anksciau taikyto gydymo tirozino kinazés inhibitoriumi ir kuriems buvo nustatyta
EAFR geno mutacija T790M, vartojant Aumseqa pasireiSké dalinis, bet ilgalaikis atsakas | gydyma. Nors
atliekant §j tyrimg Aumseqa nebuvo lyginamas su kitu vaistu, visi Aumsega duomenys patvirtino jo
veiksminguma gydant veézj.
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Kalbant apie Aumseqa sauguma, nors jo saugumo charakteristikos iS esmés atitinka kity tirozino
kinazés inhibitoriy saugumo charakteristikas, nustatyta, kad Aumseqga sukelia tam tikrus sunkius
Salutinio poveikio reiskinius, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus, kuriy anksciau nebuvo nustatyta
vartojant Sios klasés vaistus. Siekiant kuo labiau sumazinti Sig rizikg, taikomos standartinés
priemoneés, jskaitant tyrimus pries pradedant gydyma ir tam tikrus apribojimus.

Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Aumseqga nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Aumseqa vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Aumseqga
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Aumseqa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Aumseqa Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Aumseqa

Daugiau informacijos apie Aumseqa rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumseqga.
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