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Lumykras (sotorasibum)
Prehled pro pripravek Lumykras a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Lumykras a k c¢emu se pouziva?

Pripravek Lumykras je protinddorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k l1écbé dospélych

s nemalobunécnym karcinomem plic (NSCLC), pokud je v pokrocilém stadiu a jeho bunky vykazuji
urcitou genetickou zménu. Tato zména se vyskytuje v genu KRAS a je znama jako ,KRAS G12C".
Pripravek Lumykras se podava tehdy, pokud doslo k progresi (zhorSeni) onemocnéni po systémové
I&Cbé (lécbé zamérené na celé télo).

Pripravek Lumykras obsahuje |éCivou latku sotorasib.

Jak se pripravek Lumykras pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lécbu pripravkem Lumykras by mél zahajit
lékar, ktery ma zkugenosti s pouzivanim protinadorovych lé¢ivych ptipravkd.

Pfed zahajenim IéCby by u pacienta mél byt proveden test jeho nadorového onemocnéni s cilem
potvrdit genetickou zménu postihujici KRAS (KRAS G12C).

Pripravek Lumykras je k dispozici ve formé tablet a uziva se Usty. Doporucena davka je 960 mg jednou
denné. V lé¢bé se pokracuje, dokud nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo dokud se nezadouci ucinky

nestanou pfilis zavaznymi.

Pokud se vyskytnou uréité nezadouci tginky, mize lékaF rozhodnout o snizeni davky na 480 mg jednou
denné a poté v pripadé potfeby na 240 mg jednou denné. Pokud jsou nezadouci Ucinky pfilis zavazné i
pfi nejnizsi davce (240 mg), je treba Iécbu ukondit.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Lumykras naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Lumykras ptlisobi?

Nasledkem genetické zmény genu KRAS muze dojit ke tvorb& pozménéné bilkoviny, kterd zplsobuje
nekontrolovany rdst nddorovych bunék. Lé&iva latka v pFipravku Lumykras, sotorasib, se vaze na tuto
pozmé&nénou bilkovinu uvnité nddorovych bunék. To blokuje plsobeni bilkoviny, &mz dochazi

k pferudeni chemickych vzkazt, které nadorové buriky potfebuji pro svdj rlst a Sifeni, a rovnéz jsou
podporovany procesy, které zplsobuji odumirdni nddorovych bunék.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jaké pFinosy pFipravku Lumykras byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 124 pacientd, byl pfipravek Lumykras G&inny pfi 1é¢bé
dospélych s nemalobunécnym karcinomem plic s genetickou zménou KRAS G12C, u nichz doslo

k progresi onemocnéni po predchozi I1é¢bé jinymi protinadorovymi IéCivymi pfipravky. Pfipravek
Lumykras nebyl srovnavan s zadnou jinou IéCbou ani s placebem (neuc¢innym pripravkem).

Odpovéd na lécbu (zmenseni velikosti nddoru) byla hodnocena pomoci zobrazovacich metod. Po 1é¢bé
pripravkem Lumykras doslo k ¢astecnému nebo Uplnému zmenseni nadoru priblizné u 37 % (46 ze
124) pacientl. Odpovéd na lé¢bu pretrvavala v priméru o néco déle nez 11 mésicl.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lumykras?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lumykras (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou prljem, nauzea (pocit na zvraceni) a Unava. Nejéast&j$imi zavaznymi nezadoucimi G&inky
pripravku Lumykras (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou zvySené hladiny urcitych
jaternich enzym{ (zndmka moznych problém{ s jatry) a poskozeni jater. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd a omezeni pripravku Lumykras je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lumykras registrovan v EU?

V soucasné dobé existuje u pacientl s pokroc¢ilym nemalobuné&énym karcinomem plic s mutacemi KRAS
G12C, u nichz dosSlo ke zhorseni nadorového onemocnéni po systémové lécbé protinadorovymi léCivymi
pfipravky, malo moznosti IéCby, a aktualné dostupné [écby maji omezenou Ucinnost. Ackoli hlavni
studie nesrovnavala pripravek Lumykras s jinou |é¢bou nadorového onemocnéni, bylo prokazano, ze
tento |é¢ivy pfipravek je pti 1é¢bé& daného nadorového onemocnéni G¢inny, a to rovnéz u pacientd,

u nichz doélo k progresi nadorového onemocnéni po nékolika rliznych lé&bach. Nezadouci Géinky
pfipravku Lumykras byly obecné povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Lumykras pfevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pripravku Lumykras byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze se oCekavaji dalsi poznatky
o tomto léCivém pfipravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Evropska agentura pro Iécivé
pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potieby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Lumykras nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pFipravku Lumykras byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pripravek Lumykras
dodava na trh, predlozi dalsi informace z probihajici studie. Tato studie porovna ucinnost a bezpecnost
pripravku Lumykras v IéCbé jiz dfive 1é¢eného nemalobunécéného karcinomu plic s mutaci KRAS G12C

s ucinnosti a bezpecnosti jiného protinddorového IécCivého pripravku zvaného docetaxel.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Lumykras?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Lumykras, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Lumykras prib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Lumykras jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Lumykras

Dalsi informace o pripravku Lumykras jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumykras.
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