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Aumseqa (aumolertinib)
Prehlad o lieku Aumseqga a preco bol povoleny v EU

Co je liek Aumsega a na ¢o sa pouziva?

Aumseqga je protirakovinovy liek, ktory sa pouZziva v monoterapii na liecbu dospelych s rakovinou plic
nazyvanou nemalobunkovy karcindm plic (NSCLC). Liek sa pouziva u pacientov s karcindmom v
pokrocilom stadiu a urcitymi mutdciami (zmenami) v géne pre protein EGFR.

Liek sa pouziva u dospelych, ktori predtym neboli lieceni na rakovinu a ktorych rakovinové bunky maju
mutdacie zname ako delécie exdnu 19 EGFR alebo substitlcia exénu 21 L858R.

Liek sa pouziva aj u dospelych, ktorych rakovinové bunky maji mutaciu EGFR T790M.

Liek Aumsega obsahuje liec¢ivo aumolertinib.
Ako sa liek Aumseqa pouziva?

Vydaj lieku Aumseqa je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekdr, ktory méa sklsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uZivaju Ustami jedenkrat denne. Lie¢ba ma pokracovat
dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym sa vedlajSie Ucinky nestanu neprijatelnymi.

Viac informacii o pouzivani lieku Aumseqa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Aumseqa ucinkuje?

LieCivo lieku Aumseqa, aumolertinib, je druh lieku proti rakovine, ktory sa nazyva inhibitor

tyrozinkinazy. Blokuje aktivitu EGFR, ktory za normalnych okolnosti riadi rast a delenie buniek. V
pripade plicneho karcindmu je EGFR ¢asto nadmerne aktivny, ¢o sposobuje nekontrolovany rast
rakovinovych buniek. Zablokovanim EGFR poméaha aumolertinib obmedzit rast a Sirenie rakoviny.

Aumolertinib je zacieleny najma na mutovany EGFR a ma mensi Gcinok na normalny EGFR, ¢im sa
minimalizuju neziaduce ucinky spésobené zablokovanim normalneho EGFR.
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Aké prinosy lieku Aumseqa boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa zistilo, ze liek Aumseqa je ucinny u dospelych s NSCLC, ktorych
rakovinové bunky mali Specifické mutacie v géne EGFR.

Na prvej studii sa zUcastnilo 429 dospelych s NSCLC, ktori v minulosti neboli lieceni na rakovinu,
ktorych karcindm bol lokdlne pokrocily (rozsiril sa do okolia) alebo metastaticky (rozsiril sa do dalSich
Casti tela) a mali mutacie EGFR vratane delécie exdnu 19 alebo substitticie exénu 21 L858R. Uastnici
dostavali bud' liek Aumseqa alebo gefitinib (iny inhibitor tyrozinkinazy zacieleny na EGFR). Pacienti,
ktori uzivali liek Aumseqa, zili v priemere 19 mesiacov, kym sa im rakovina zhorsila, v porovnani

s priblizne 10 mesiacmi v pripade pacientov, ktori dostavali gefitinib. Okrem toho pacienti, ktori
dostavali liek Aumseqa, zili v priemere celkovo 39 mesiacov v porovnani s celkovo 31 mesiacmi v
pripade pacientov, ktori dostavali gefitinib.

Na druhej Studii sa zucastnilo 244 pacientov s lokalne pokrocilym alebo metastatickym NSCLC, ktorych
rakovinové bunky mali mutaciu EGFR T790M a ktorych karcindm sa zhorsil po predchadzajucej liecbe
inhibitorom tyrozinkinazy zacielenym na EGFR. Liek Aumsega sa neporovnaval so ziadnym inym liekom
ani s placebom (zdanlivym liekom). Priblizne u 69 % pacientov (168 z 244) sa zaznamenala Ciasto¢na
odpoved na lieCbu (zmensenie nadoru) a odpovede trvali v priemere priblizne 15 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Aumseqa?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Aumsega a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gdinky lieku Aumseqga (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st zvy$ena
hladina urditych peéefiovych enzymov (¢o mbze byt priznak problémov s peceriou), hyponatriémia
(nizka hladina sodika v krvi), zvySena hladina kreatinfosfokindzy (enzymu, ktory sa uvolfiuje do krvi pri
poskodeni svalov) v krvi, znizena hladina bielych krviniek, znizena hladina krvnych dosticiek (zloziek,
ktoré pomahaju pri zrazani krvi), infekcie hornych dychacich ciest (nosa a hrdla) a vyrazka.

Liek Aumseqa sa nesmie pouzivat u oséb, ktoré maju urcité problémy s elektrickou aktivitou srdca
nazyvané kongenitalny syndréom dihého QT intervalu a QT/QTc interval vacsi ako 500 milisekdnd. Liek
sa nesmie pouzivat ani u 0sdb s rodinnou anamnézou nahlej srdcovej smrti alebo polymorfnej
komorovej arytmie (druh poruchy srdcového rytmu).

Predo bol liek Aumseqa povoleny v EU?

U dospelych s pokrocilym NSCLC, ktori nikdy predtym neboli lie¢eni a ktorych karcindm mal
deléciu exdénu 19 alebo substitlciu exénu 21 L858R, sa preukazalo, ze liek Aumseqga predlzuje Cas
prezitia pacientov bez zhorSenia ochorenia a celkovy Cas prezitia v porovnani s inym inhibitorom
tyrozinkinazy zacielenym na EGFR.

U dospelych s pokrocilym NSCLC, ktorych ochorenie sa zhorsilo po predchadzajlcej lieCbe inhibitorom
tyrozinkinazy a ktorych karcindm mal mutaciu EGFR T790M, sa v stadii preukazalo, ze liek Aumseqga
vyvolava Ciasto¢nu, ale trvall odpoved na lieCbu u vacsiny pacientov. Hoci sa v tejto studii
neporovnaval liek Aumsega s inou lieCbou, vSetky Udaje o lieku Aumseqga potvrdili jeho aktivitu proti
rakovine.
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Pokial' ide o bezpecnost, hoci sa bezpeénostny profil lieku Aumseqa zda byt celkovo v stlade s
bezpecnostnym profilom inych inhibitorov tyrozinkinazy, pri pouzivani lieku Aumseqa sa pozorovali
urcité zavazné vedlajsie Ucinky vratane problémov so srdcovym rytmom, ktoré predtym neboli opisané
pri tejto triede liekov. Na minimalizovanie tychto rizik su zavedené Standardné opatrenia vratane
testov pred zacatim lieCby a obmedzeni.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Aumsega su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Aumseqa?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Aumseqa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Aumsega sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsSie ucinky hlasené pri lieku Aumseqa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Aumseqga

Dalsie informécie o lieku Aumseqa sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumseqa.
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