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Aumseqa (aumolertinib)
Um resumo sobre Aumseqa e por que esta autorizado na UE

O que é Aumseqa e para que é utilizado?

Aumsega € um medicamento contra o cancro utilizado em monoterapia (medicamento Unico) no
tratamento de adultos com um tipo de cancro do pulmdo denominado cancro do pulmao de nao
pequenas células (CPNPC). E utilizado em doentes cujo cancro é avancado e tem determinadas

mutagdes (alteracbes) no gene de uma proteina denominada EGFR.

E utilizado em adultos que ndo receberam tratamento contra o cancro anteriormente e cujas células
cancerigenas apresentam mutagdes conhecidas como delegdes no exdo 19 do EGFR ou mutagdes de
substituicdo no exao 21 L858R.

Também é utilizado em adultos cujas células cancerigenas tém uma mutagdo T790M do EGFR.

Aumseqa contém a substancia ativa aumolertinib.
Como se utiliza Aumseqa?

Aumseqa s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

O medicamento esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral uma vez por dia. O
tratamento deve ser continuado enquanto existir um beneficio clinico para o doente ou até os efeitos
secundarios se tornarem inaceitaveis.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Aumseqa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Aumseqa?

A substancia ativa de Aumsega, o aumolertinib, € um tipo de medicamento contra o cancro
denominado inibidor da tirosina quinase. Bloqueia a atividade do EGFR, que normalmente controla o
crescimento e a divisdo das células. No cancro do pulmao, o EGFR é frequentemente hiperativo,
causando um crescimento descontrolado das células cancerigenas. Ao bloquear o EGFR, o aumolertinib
ajuda a reduzir o crescimento e a propagacdo do cancro.
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O aumolertinib visa principalmente o EGFR mutado e tem menos efeitos no EGFR normal, minimizando
assim os efeitos indesejaveis causados pelo bloqueio do EGFR normal.

Quais os beneficios demonstrados por Aumseqa durante os estudos?

Aumseqa demonstrou ser eficaz em adultos com CPNPC cujas células cancerigenas apresentavam
mutacgdes especificas no gene EGFR em dois estudos principais.

O primeiro estudo incluiu 429 adultos com CPNPC que nao tinham recebido tratamento contra o cancro
anteriormente, cujo cancro era localmente avangado (tinha-se propagado para as areas adjacentes) ou
metastatico (tinha-se propagado para outras partes do corpo) e que apresentavam mutagGes do EGFR,
incluindo uma delecdo do exao 19 ou uma mutacao de substituicdo do exdao 21 L858R. Os participantes
receberam Aumseqga ou gefitinib (outro inibidor da tirosina quinase dirigido ao EGFR). Os doentes que
tomaram Aumsega viveram em média 19 meses sem agravamento do cancro, em comparagdao com
cerca de 10 meses no caso dos doentes que receberam gefitinib. Além disso, os doentes que
receberam Aumsega viveram em média 39 meses no total, em comparacdo com 31 meses no total no
caso dos doentes que receberam gefitinib.

O segundo estudo incluiu 244 doentes com CPNPC localmente avancado ou metastatico cujas células
cancerigenas apresentavam uma mutacdo T790M do EGFR e cujo cancro tinha progredido apés um
tratamento anterior com um inibidor da tirosina quinase dirigido ao EGFR. Aumseqga nao foi comparado
com qualquer outro tratamento ou placebo (tratamento simulado). Cerca de 69 % dos doentes (168
em 244) apresentaram uma resposta parcial ao tratamento (diminuicdao do tumor) e as respostas
duraram, em média, cerca de 15 meses.

Quais sao os riscos associados a Aumseqa?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Aumseqa, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Aumsega (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem aumento dos niveis de determinadas enzimas hepaticas (que pode ser um sinal
de problemas no figado), hiponatremia (niveis baixos de sdédio no sangue), aumento dos niveis
sanguineos de creatina fosfoquinase (uma enzima libertada no sangue quando existem danos nos
musculos), diminuicdo dos niveis de gldbulos brancos, diminuicdo dos niveis de plaquetas
(componentes que ajudam o sangue a coagular), infecées do trato respiratdério superior (nariz e
garganta) e erupgdo cutanea.

Aumseqa é contraindicado em pessoas que tenham determinados problemas relacionados com a
atividade elétrica do coracdo denominados sindrome congénita do QT longo e intervalo QT/QTc
superior a 500 milissegundos. E também contraindicado em pessoas com antecedentes familiares de
morte cardiaca subita ou arritmia ventricular polimérfica (um tipo de perturbacdo do ritmo cardiaco).

Por que esta Aumseqa autorizado na UE?

Em adultos com CPNPC avangado que nunca tinham sido tratados anteriormente e cujo cancro
apresentava uma delecao no exdo 19 ou substituicao no exdao 21 L858R, Aumsega demonstrou
prolongar o tempo de vida dos doentes sem agravamento da doencga e o tempo de vida em geral, em
comparagdo com outro inibidor da tirosina quinase dirigido ao EGFR.
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Num estudo em adultos com CPNPC avancgado cuja doenca tinha progredido apds um tratamento
anterior com um inibidor da tirosina quinase e cujo cancro apresentava uma mutagdao T790M do EGFR,
Aumseqga demonstrou desencadear uma resposta ao tratamento parcial, mas duradoura, na maioria
dos doentes. Embora este estudo ndo tenha comparado Aumseqga com outro tratamento, a totalidade
dos dados sobre Aumseqga confirmou a sua atividade contra o cancro.

Em termos de seguranca, embora o perfil de seguranca de Aumseqga pareca estar globalmente
alinhado com o de outros inibidores da tirosina quinase, com Aumseqga foram observados alguns
efeitos secundarios graves, incluindo problemas do ritmo cardiaco, que ndo tinham sido descritos
anteriormente com esta classe de medicamentos. Para minimizar estes riscos, foram implementadas
medidas padrdo, incluindo testes antes do inicio do tratamento e restrigdes.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Aumseqga séo
superiores aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagao na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Aumseqa?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Aumseqa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Aumsega sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Aumseqa sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Aumseqa

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Aumseqga no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumsega.
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