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Aumseqa (aumolertinib)
Sammanfattning av Aumseqga och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Aumseqa och vad anvidnds det for?

Aumseqa ar ett cancerlakemedel som anvands som enda lakemedel for att behandla vuxna med icke-
smacellig lungcancer (NSCLC). Det ges till patienter vars cancer &r framskriden och har vissa
mutationer (férandringar) i genen for proteinet EGFR.

Det ges till vuxna som inte har behandlats tidigare fér sin cancer och vars cancerceller har EGFR-
mutationerna exon 19-deletion eller exon 21 (L858R)-substitution.

Det ges ocksa till vuxna vars cancerceller har en EGFR T790M-mutation.

Aumseqa innehdller den aktiva substansen aumolertinib.
Hur anvands Aumseqa?

Aumseqa ar receptbelagt och behandling ska sattas in av Idkare med erfarenhet av cancerldkemedel.

Lakemedlet finns som tabletter som ska tas genom munnen en gadng om dagen. Behandlingen ska
fortsdtta sa lange patienten har nytta av den eller tills biverkningarna blir oacceptabla.

For mer information om hur du anvander Aumseqa, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Aumseqa?

Den aktiva substansen i Aumseqa, aumolertinib, ar en tyrosinkinashammare (en typ av
cancerlakemedel). Den blockerar aktiviteten hos EGFR, som normalt reglerar tillvaxten och delningen
av celler. Vid lungcancer ar EGFR ofta 6veraktivt, vilket orsakar okontrollerad tillvéaxt av cancerceller.
Genom att blockera EGFR hjalper aumolertinib till att minska cancerns tillvéaxt och spridning.

Aumolertinib ar framst inriktat p& EGFR-gener med mutationer och har mindre effekt p& EGFR-gener
med normal funktion, vilket minimerar uppkomsten av odnskade effekter som orsakas av att normalt
fungerande EGFR-gener blockeras.
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Vilka fordelar med Aumseqa har visats i studierna?

I tvd huvudstudier visade sig Aumseqa vara effektivt hos vuxna med NSCLC vars cancerceller hade
vissa mutationer i EGFR-genen.

Den forsta studien omfattade 429 vuxna med NSCLC som inte tidigare behandlats fér sin cancer, vars
cancer var lokalt framskriden (hade spridit sig till narliggande vavnad) eller metastatisk (hade spridit
sig till andra delar av kroppen) och hade EGFR-mutationer inraknat en exon 19-deletion eller exon 21
(L858R)-substitution. Deltagarna fick antingen Aumsega eller gefitinib (en annan tyrosinkinashammare
inriktad p& EGFR). De patienter som tog Aumseqga levde i genomsnitt 19 m@nader innan deras cancer
forvarrades, jamfoért med omkring 10 manader fér de patienter som fick gefitinib. Dessutom levde de
patienter som fick Aumseqga i genomsnitt 39 manader, totalt sett, jdmfért med totalt 31 manader for
de patienter som fick gefitinib.

Den andra studien omfattade 244 patienter med lokalt framskriden eller metastatisk NSCLC vars
cancerceller hade en EGFR T790M-mutation och vars cancer hade forvarrats efter tidigare behandling
med en tyrosinkinashdmmare inriktad pa EGFR. Aumseqa jamfordes inte med ndgon annan behandling
eller placebo (overksam behandling). Hos cirka 69 procent av patienterna (168 av 244) sags ett
partiellt svar p& behandlingen (tumé&rkrympning) och svaren varade i genomsnitt omkring 15 manader.

Vilka ar riskerna med Aumseqa?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Aumseqga finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Aumseqa (kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare) ar forhdjda nivder av vissa leverenzymer (vilket kan vara ett tecken pa leverproblem),
hyponatremi (I&ga natriumnivaer i blodet), férhdjda nivaer av kreatinfosfokinas i blodet (ett enzym
som frigors i blodet ndr muskeln ar skadad), sénkta nivaer av vita blodkroppar, sénkta nivaer av
trombocyter (komponenter som hjalper blodet att koagulera), infektioner i dvre luftvdgarna (nésa och
hals) och hudutslag.

Aumseqa far inte ges till personer som har vissa problem med hjértats elektriska aktivitet, sdsom
medfétt 13ngt QT-syndrom och ett QT-/QTc-intervall pd éver 500 millisekunder. Det far inte heller ges
till personer med en familjeanamnes med plotslig hjartddd eller polymorf kammararytmi (en slags
stérning av hjartrytmen).

Varfor ar Aumseqa godkant i EU?

Hos vuxna med framskriden NSCLC som inte behandlats tidigare och vars cancer hade exon 19-
deletion eller exon 21 (L858R)-substitution visade sig Aumseqa férldanga den tid som patienterna levde
utan att deras sjukdom férvarrades, och hur lange de levde totalt sett, jamfort med en annan
tyrosinkinashdmmare inriktad pd EGFR.

Hos vuxna med framskriden NSCLC vars sjukdom hade forvarrats efter tidigare behandling med en
tyrosinkinashammare och vars cancer hade en EGFR T790M-mutation visade sig Aumseqa i en studie
ge upphov till ett partiellt men varaktigt svar pd behandling hos de flesta patienter. Aven om man i
denna studie inte jamférde Aumsega med en annan behandling bekraftades Aumseqas aktivitet mot
cancern av de sammanlagda uppgifterna.

Vad galler sakerheten verkar sakerhetsprofilen for Aumseqga overlag ligga i linje med sédkerhetsprofilen
for andra tyrosinkinashdmmare, samtidigt som det sdgs vissa allvarliga biverkningar med Aumseqa,
sasom hjartrytmproblem, som inte tidigare beskrivits med denna lakemedelsklass. Standardatgarder,
inrdknat tester innan behandlingen inleds och restriktioner, har inférts for att minimera dessa risker.
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Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Aumseqa ar stérre an
riskerna och att Aumseqa kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvdandning av Aumseqa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Aumseqa har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna for Aumseqga kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Aumseqga utvarderas noggrant och nédvandiga
3tgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Aumseqa

Mer information om Aumseqa finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aumseqga.
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