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Aumseqa (aumolertinib)
Harsa generali lejn Aumseqga u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Aumseqa u ghal xiex jintuza?

Aumseqa huwa medicina kontra I-kancer li tintuza wahedha ghat-trattament ta’ adulti b'tip ta’ kancer
tal-pulmun imsejjah kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar (NSCLC). Jintuza f'pazjenti li I-kancer
taghhom huwa avvanzat u ghandu certi mutazzjonijiet (bidliet) fil-gene ghal proteina msejha EGFR.

Jintuza f'adulti li ma gewx ittrattati gabel ghall-kanc¢er taghhom u li ¢-celloli tal-kancer taghhom
ghandhom mutazzjonijiet maghrufa bhala thassir ta’ exon 19 ta’ EGFR jew sostituzzjoni ta’ L858R ta’
exon 21.

Jintuza wkoll f'adulti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ghandhom mutazzjoni ta’ T790M ta’ EGFR.

Aumseqa fih is-sustanza attiva aumolertinib.
Kif jintuza Aumseqa?

Aumseqa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Il-medicina tigi bhala pilloli, li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. It-trattament ghandu
jitkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnu jew sakemm |-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Aumseqa, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Aumseqa?

Is-sustanza attiva f’Aumseqa, I-aumolertinib, hija tip ta’ medicina kontra I-kancer imsejha inibitur tal-
kinazi tat-tirozina. Din timblokka I-attivita tal-EGFR, li normalment tikkontrolla t-tkabbir u d-divizjoni
tac¢-celloli. Fil-kancer tal-pulmun, |-EGFR hafna drabi tkun attiva zzejjed, u tikkawza t-tkabbir mhux
ikkontrollat ta¢-¢elloli tal-kancer. Billi timblokka I-EGFR, |-aumolertinib tghin biex tnaqgqas it-tkabbir u
t-tifrix tal-kancer.

L-aumolertinib prin¢ipalment ghandha fil-mira taghha I-EGFR mutat u ghandha inqas effett fuq I-EGFR
normali, ghalhekk timminimizza I-effetti mhux mixtieqa kkawzati mill-imblukkar tal-EGFR normali.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Aumseqa li hargu mill-istudji?

Aumseqga nstab li huwa effettiv fl-adulti b’NSCLC li ¢-celloli tal-kancer taghhom kellhom mutazzjonijiet
specifici fil-gene EGFR f'zewd studji ewlenin.

L-ewwel studju involva 429 adult b’NSCLC |i ma kinux gew ittrattati gabel ghall-kancer taghhom, li |-
kanc¢er taghhom kien lokalment avvanzat (kien infirex fil-qrib) jew metastatiku (kien infirex lejn
partijiet ohra tal-gisem) u kellhom mutazzjonijiet EGFR inkluz thassir ta’ exon 19 jew sostituzzjoni ta’
exon 21 L858R. Il-partecipanti rcevew Aumseqa jew gefitinib (inibitur iehor tal-kinazi tat-tirozina
mmirat lejn I-EGFR). Dawk li hadu Aumsega ghexu medja ta’ 19-il xahar gabel ma I-kancer taghhom
mar ghall-aghar, meta mgabbla ma’ madwar 10 xhur ghal dawk li nghataw gefitinib. Barra minn hekk,
il-pazjenti li nghataw Aumseqga ghexu medja ta’ 39 xahar b’'mod generali meta mgabbla ma’ 31 xahar
b’'mod generali ghal dawk li nghataw gefitinib.

It-tieni studju involva 244 pazjent b’'NSCLC avvanzat lokalment jew metastatiku li ¢-celloli tal-kancer
taghhom kellhom mutazzjoni T790M tal-EGFR u li I-kanc¢er taghhom kien ipprogressa wara trattament
prec¢edenti b’inibitur tat-tirozina kinazi mmirat lejn EGFR. Aumsega ma tgabbel ma’ ebda trattament
iehor jew placebo (trattament fint). Madwar 69 % tal-pazjenti (168 minn 244) kellhom rispons parzjali
ghat-trattament (tnaqgqis tat-tumur) u r-risponsi damu ghal medja ta’ madwar 15-il xahar.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Aumseqa?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Aumseqga, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Aumseqga (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu livelli mizjuda ta’ certi enzimi tal-fwied (li jistghu jkunu sinjal ta’ problemi fil-fwied),
iponatremija (livelli baxxi ta’ sodju fid-demm), zieda fil-livelli ta’ fosfokinase tal-kreatina (enzima
rilaxxata fid-demm meta jkun hemm hsara fil-muskoli), tnaqgqis fil-livelli tac-celloli bojod tad-demm,
tnaqqis fil-livelli ta’ pjastrini (komponenti li jghinu d-demm jaghgad), infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-
apparat respiratorju (imnieher u grizmejn) u raxx.

Aumsega ma ghandux jintuza f'persuni li ghandhom certi problemi bl-attivita elettrika ta’ galbhom
imsejha sindromu tal-QT twil kongenitali u intervall tal-QT/QTc akbar minn 500 millisekonda. Langas
ma ghandu jintuza f’persuni bi storja familjari ta’ mewta kardijaka ghall-gharrieda jew arritmija
ventrikulari polimorfika (tip ta’ disturb fir-ritmu tal-galb).

Ghaliex Aumseqa gie awtorizzat fl-UE?

F'adulti b'NSCLC avvanzat li gatt ma kienu gew ittrattati gabel, u li I-kan¢er taghhom kellu thassir ta’
exon 19 jew sostituzzjoni ta’ L858R ta’ exon 21, Aumsega ntwera li jtawwal iz-zmien li |-pazjenti ghexu
minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, u kemm ghexu b’mod generali, meta mgabbla ma’
inibitur iehor tal-kinazi tat-tirozina mmirat lejn I-EGFR.

F’adulti b’'NSCLC avvanzat li I-marda taghhom ipprogressat wara trattament precedenti b’inibitur tal-
kinazi tat-tirozina, u li I-kan¢er taghhom kellu mutazzjoni ta’ T790M tal-EGFR, fi studju, Aumseqa
ntwera li jiskatta rispons parzjali izda durabbli ghat-trattament fil-bi¢ca I-kbira tal-pazjenti. Ghalkemm
dan l-istudju ma qabbilx Aumsega ma’ trattament iehor, it-totalita tad-data dwar Aumseqa kkonfermat
I-attivita taghha kontra I-kancer.
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F'termini ta’ sigurta, filwaqgt li I-profil tas-sigurta ta’ Aumsega jidher b’‘mod generali f’konformita ma’
dak ta’ inibituri ohrajn tal-kinazi tat-tirozina, certi effetti sekondarji severi, inkluzi problemi fir-ritmu
tal-galb, li ma kinux gew deskritti b’din il-klassi ta” medicini gabel, dehru b’Aumsega. Hemm fis-sehh
mizuri standard, inkluzi testijiet gabel ma jinbeda t-trattament u hemm restrizzjonijiet, biex jigu
minimizzati dawn ir-riskji.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Aumsega huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Aumseqa?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Aumseqga.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Aumseqga hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Aumsega huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Aumseqa

Aktar informazzjoni dwar Aumseqa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumseqa.
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