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Aumseqa (aumolertynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Aumseqa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Aumseqa i w jakim celu sie go stosuje

Aumseqga jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w monoterapii w leczeniu oséb dorostych
z rodzajem nowotworu ptuca zwanym niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca (NDRP). Lek stosuje sie
u pacjentéw z zaawansowanym nowotworem, u ktorych wystepuja okreslone mutacje (zmiany)

w genie kodujacym biatko zwane EGFR.

Lek stosuje sie u oséb dorostych, u ktérych nowotwoér nie byt wczesniej leczony, a komorki
nowotworowe wykazujg okreslone mutacje: delecje w eksonie 19 EGFR lub substytucja L858R
w eksonie 21.

Lek stosuje sie réowniez u 0séb dorostych, u ktérych w komadrkach nowotworowych wystepuje mutacja
EGFR T790M.

Substancjg czynng zawartg w leku Aumsega jest aumolertynib.
Jak stosowac lek Aumseqa

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych.

Lek ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac, dopoki
pacjent odnosi z niego korzysci lub do momentu wystagpienia nieakceptowalnych dziatan
niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Aumseqga znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Aumseqa

Substancja czynna leku Aumseqga, aumolertynib, jest rodzajem leku przeciwnowotworowego zwanego
inhibitorem kinazy tyrozynowej. Blokuje ona aktywnos$¢ EGFR, ktéry normalnie kontroluje wzrost

i podziat komérek. W przypadku nowotworu ptuca aktywnos$¢ EGFR jest podwyzszona, co powoduje
niekontrolowany wzrost komoérek nowotworowych. Blokujgc EGFR, aumolertynib pomaga ograniczy¢
wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Aumolertynib dziata gtéwnie na zmutowane biatko EGFR i ma mniejszy wptyw na prawidtowe biatko
EGFR — minimalizuje w ten sposéb dziatania niepozadane spowodowane blokowaniem prawidtowego
biatka EGFR.

Korzysci ze stosowania leku Aumseqa wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdéwnych stwierdzono, ze lek Aumseqga jest skuteczny u 0sob dorostych
z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca, u ktérych komérki nowotworowe wykazywaty okreslone
mutacje w genie EGFR.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 429 oséb dorostych z nieleczonym wczesniej
niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca, u ktérych nowotwor byt miejscowo zaawansowany
(rozprzestrzenit sie na okoliczne tkanki) lub przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu) i u ktérych wystepowaty mutacje EGFR, w tym delecja w eksonie 19 lub substytucja L858R
w eksonie 21. Uczestnicy otrzymywali albo lek Aumseqga, albo gefitynib (inny inhibitor kinazy
tyrozynowej o dziataniu ukierunkowanym na EGFR). W przypadku pacjentéw, ktérzy przyjmowali lek
Aumseqga czas, jaki uptynat do momentu odnotowania postepu choroby nowotworowej wynosit srednio
19 miesiecy, a w przypadku pacjentéw otrzymujacych gefitynib — okoto 10 miesiecy. Ponadto Srednie
catkowite przezycie pacjentéow otrzymujacych lek Aumsega wynosito 39 miesiecy, w poréwnaniu z 31
miesigcami w przypadku pacjentéw otrzymujacych gefitynib.

W drugim badaniu uczestniczyto 244 pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym NDRP,
u ktérych w komédrkach nowotworowych wystepowata mutacja EGFR T790M i u ktérych odnotowano
postep choroby po wczesniejszym leczeniu inhibitorem kinazy tyrozynowej o dziataniu
ukierunkowanym na EGFR. Leku Aumsega nie poréwnywano z zadnym innym leczeniem ani z placebo
(leczeniem pozorowanym). Czesciowa odpowiedz na leczenie (zmniejszenie guza) wystapita u okoto
69% (168 z 244) pacjentéw i utrzymywata sie srednio okoto 15 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Aumseqa

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Aumsega znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Aumsega (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: podwyzszone stezenie niektdrych enzyméw watrobowych (co moze by¢
oznakg zaburzen czynnosci watroby), hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi), podwyzszone
stezenie fosfokinazy kreatynowej (enzymu uwalnianego do krwi w przypadku uszkodzenia miesni) we
krwi, obnizone miano biatych krwinek, obnizone miano ptytek krwi (sktadnikéw pomagajacych

w krzepnieciu krwi), zakazenia gornych drég oddechowych (nosa i gardta) oraz wysypka.

Leku Aumsega nie wolno stosowac u osdb, u ktoérych wystepujg pewne problemy z aktywnoscig
elektryczng serca, zwane wrodzonym zespotem dtugiego QT, i odstep QT/QTc dtuzszy niz 500
milisekund. Nie wolno go rowniez stosowac u 0sob z nagtym zgonem sercowym lub polimorficzng
arytmig komorowa (rodzajem zaburzenia rytmu serca) w wywiadzie rodzinnym.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Aumseqa w UE

W przypadku osob dorostych z zaawansowanym NDRP, ktére nigdy wczesniej nie byty leczone i u
ktérych nowotwodr wykazuje delecje w eksonie 19 lub substytucje L858R w eksonie 21, wykazano, ze
lek Aumseqga — w poréwnaniu z innym inhibitorem kinazy tyrozynowej o dziataniu ukierunkowanym na
EGFR — wydtuzat czas przezycia pacjentow bez nasilenia choroby i ogélny czas przezycia.

W badaniu z udziatem os6b dorostych z zaawansowanym NDRP, u ktérych odnotowano postep choroby
po wczesniejszym leczeniu inhibitorem kinazy tyrozynowej i ktorych nowotwdr wykazuje mutacje EGFR
T790M, wykazano, ze u wiekszosci pacjentéw lek Aumseqa wywotywat czesciowq, ale trwatg odpowiedz
na leczenie. Chociaz w badaniu tym nie porownywano leku Aumsega z inng terapig, ogét danych na
temat leku Aumseqga potwierdzit jego dziatanie przeciwnowotworowe.

W kontekscie bezpieczenstwa stosowania, podczas gdy profil bezpieczenstwa leku Aumseqa wydaje sie
ogdlnie zgodny z profilami innych inhibitoréw kinazy tyrozynowej, w przypadku leku Aumseqa
zaobserwowano pewne ciezkie dziatania niepozadane, w tym zaburzenia rytmu serca, ktére nie byty
wczesniej opisywane dla tej klasy lekdw. Wprowadzono standardowe srodki, w tym badania przed
rozpoczeciem leczenia i ograniczenia, w celu zminimalizowania tego ryzyka.

Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Aumseqa
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Aumseqa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Aumseqa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Aumseqa sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Aumseqa s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Aumseqa

Dalsze informacje dotyczace leku Aumseqga znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumseqa.
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