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Aumseqga (aumolertinibs)
Aumseqa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Aumseqa un kapec tas lieto?

Aumsega ir pretvéza zales, ko lieto vienas pasas, lai arstétu pieaugusos ar plausu véza veidu, ko dévé
par nesik$tnu plaudu vézi (NSSPV). Tas lieto pacientiem, kuriem vézis ir progresé&jis un kuriem ir
noteiktas mutacijas (izmainas) géna, kas atbild par olbaltumvielu, ko déve par EGFR.

Tas lieto pieaugusajiem, kuriem vézis ieprieks nav arstéts un kuru véza Stinam ir mutacijas, ko dévé
par EGFR 19. eksona delécijam vai 21. eksona L858R aizvietosanu.

Tas lieto ari pieaugusajiem, kuru véza sinam ir EGFR T790M mutacija.

Aumsega satur aktivo vielu aumolertinibu.

Ka lieto Aumseqa?

Aumseqa var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak pretvéza zalu lietosana
pieredz&jusam arstam.

Sis zales ir pieejamas ka tabletes iek3kigai lieto$anai vienu reizi diena. Arst&$ana jaturpina tik ilgi,
kameér pacientam no tas ir ieguvums vai lidz bridim, kad blakusparadibas k|ust nepienemamas.

Papildu informaciju par Aumsega lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Aumseqga darbojas?

Aumsega aktiva viela aumolertinibs ir pretvéza zalu veids, ko dévé par tirozinkinazes inhibitoru. Tas
bloké EGFR aktivitati, kas parasti kontrolé SGinu augSanu un daliSanos. Plausu véza gadijuma EGFR
biezi ir parlieku aktivs, izraisot nekontrolétu véza sStinu augsanu. Blok&jot EGFR, aumolertinibs palidz
mazinat véza augsSanu un izplatisanos.

Aumolertinibs galvenokart iedarbojas uz mutéto EGFR un mazak ietekmé normalos EGFR, tadé&jadi
samazinot nevélamas blakusparadibas, ko izraisa normalo EGFR blokésana.
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Kadi Aumseqa ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos tika konstatéts, ka Aumseqa ir efektivas pieaugusajiem ar NSSPV, kuru véza
stinam bija specifiskas mutacijas EGFR géna.

Pirmaja pétijuma piedalijas 429 pieaugusie ar NSSPV, kuriem vézis iepriek$ nebija arstéts, kuru vézis
bija lokali progresgjis (izplatijies tuvuma) vai metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam) un
kuriem bija EGFR mutacijas, tostarp 19. eksona delécija vai 21. eksona L858R aizvietoSana. Dalibnieki
sanéma vai nu Aumsega, vai gefitinibu (citu tirozinkinazes inhibitoru, kas vérsts pret EGFR). Tie, kuri
lietoja Aumsega, nodzivoja vidéji 19 ménesus, pirms vézis progres€ja, salidzindjuma ar aptuveni

10 ménesiem pacientiem, kuri sanéma gefitinibu. Turklat pacienti, kuri sanéma Aumsega, nodzivoja
kopuma vid&ji 39 ménesus salidzinajuma ar kopuma 31 ménesi pacientiem, kuri sanéma gefitinibu.

Otraja pétijuma piedalijas 244 pacienti ar lokali progres&jos$u vai metastatisku NSSPV, kuru véza
stinam bija EGFR T790M mutacija un kuru vézis bija progreséjis péc iepriekséjas arstésanas ar
tirozinkinazes inhibitoru, kas mérkets uz EGFR. Aumsega netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo
(neistu arstésanas lidzekli). Aptuveni 69 % pacientu (168 no 244) bija daléja atbildes reakcija pret
arstésanu (audzéja saruksana), un atbildes reakcijas ilga vidé&ji aptuveni 15 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Aumseqga?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Aumsega, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Aumsega blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinats
noteiktu aknu enzimu limenis (kas var liecinat par aknu darbibas trauc€jumiem), hiponatriémija (zems
natrija limenis asinis), paaugstinats kreatinfosfokinazes (enzima, kas izdalas asinis muskulu bojajumu
gadijuma) limenis asinis, samazinats balto asins slnu skaits, samazinats trombocitu (komponentu, kas
palidz asinim sarecét) skaits, augséjo elpcelu (deguna un rikles) infekcijas un izsitumi.

Aumsega nedrikst lietot cilveéki, kuriem ir noteikti sirds elektriskas aktivitates traucéjumi, ko deve par
iedzimtu gara QT intervala sindromu, un QT/QTc intervals parsniedz 500 milisekundes. Tas nedrikst
lietot ari cilvékiem, kuriem gimenes anamnéze ir péksna kardiala nave vai polimorfiska kambaru
aritmija (sirds ritma trauc&jumu veids).

Kapéc Aumsegqa ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka pieaugusajiem ar progres&jusu NSSPV, kuri iepriek$ nekad nebija arstéti un kuru
vézim bija 19. eksona delécija vai 21. eksona L858R aizvietoSana, Aumsega pagarina pacientu dzivildzi
bez slimibas progreséSanas un kopé&jo dzivildzi salidzinajuma ar citu tirozinkinazes inhibitoru, kas
vérsts uz EGFR.

P&tljuma pieaugusajiem ar progres&jusu NSSPV, kuriem slimiba bija progreséjusi péc ieprieks&jas
arstésanas ar tirozinkinazes inhibitoru un kuru vézim bija EGFR T790M mutacija, pieradija, ka lielakajai
dalai pacientu Aumseqa izraisa dalgju, bet ilgstosu atbildes reakciju uz arstésanu. Lai gan Saja
pétijuma Aumseqga netika salidzinatas ar citu terapiju, visi dati par Aumseqga apstiprinaja to iedarbibu
uz vézi.

Lai gan Aumsega drosuma profils kopuma Skiet lidzigs citu tirozinkinazes inhibitoru droSuma profilam,
droSuma zin3, lietojot Aumsega, tika novérotas dazas smagas blakusparadibas, tostarp sirds ritma
traucéjumi, kas ieprieks Sis grupas zalém nebija aprakstiti. Lai mazinatu So risku, ir ieviesti standarta
pasakumi, tostarp parbaudes pirms arstésanas uzsaksanas, ka ari ierobezojumi.
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Tadél Eiropas Zalu adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Aumsega, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Aumseqga lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Aumsega lietosanu.

Tapat ka visam zalém, dati par Aumsega lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Aumsega
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Aumseqa

Sikaka informacija par Aumsega ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumseqga.
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