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Lumykras (sotorasib)
Pregled informacija o lijeku Lumykras i zasto je odobren u EU-u

Sto je Lumykras i za $to se koristi?

Lumykras je lijek protiv raka koji se koristi za lije¢enje odraslih osoba s rakom plué¢a nemalih stanica
(NSCLC) koji je uznapredovao i Cije stanice imaju odredenu genetsku promjenu. Promjena se nalazi na
genu KRAS i naziva se KRAS G12C. Lumykras se primjenjuje kad je bolest uznapredovala nakon
primanja sistemske terapije (terapije koja zahvaca cijelo tijelo).

Lumykras sadrzi djelatnu tvar sotorasib.
Kako se Lumykras primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept, a lijeCenje lijekom Lumykras mora zapoceti lijeCnik s iskustvom u
primjeni lijekova protiv raka.

Prije poCetka lijeCenja rak bolesnika potrebno je testirati kako bi se potvrdilo da ima genetsku
promjenu koja zahvaca KRAS (KRAS G12C).

Lumykras je dostupan je u obliku tableta i uzima se kroz usta. Preporucena je doza 960 mg jedanput
na dan. LijeCenje se nastavlja sve dok se bolest ne pogorsa ili dok nuspojave ne postanu preozbiljne.

Ako se razviju odredene nuspojave, lijeCnik moze odluciti smanjiti dozu na 480 mg jedanput na dan, a
zatim, ako je potrebno, na 240 mg jedanput na dan. LijeCenje treba prekinuti ako su nuspojave
prevelike pri najnizoj dozi (240 mg).

Za vise informacija o primjeni lijeka Lumykras procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Lumykras?

Genetske promjene na genu KRAS mogu proizvesti izmijenjeni protein koji uzrokuje nekontrolirani rast
stanica raka. Djelatna tvar u lijeku Lumykras, sotorasib, vezuje se za taj izmijenjeni protein unutar
stanica raka. To onemogucuje djelovanje proteina i prekida kemijske poruke koje su potrebne
stanicama raka za rast i Sirenje te potic¢e procese koji uzrokuju odumiranje stanica raka.
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Koje su koristi od lijeka Lumykras utvrdene u ispitivanjima?

U jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 124 bolesnika Lumykras je bio ucinkovit u lijeCenju
odraslih osoba s NSCLC-om s genetickom promjenom KRAS G12C u kojih je bolest uznapredovala
nakon prethodnog lije¢enja drugim lijekovima protiv raka. Lijek Lumykras nije usporeden s drugim
lijekovima ni s placebom (prividnim lije¢enjem).

Odgovor na lijeenje (smanjenje veli¢ine raka) procijenjen je snimanjima tijela. U priblizno 37 % (46
od 124) bolesnika rak se djelomi¢no smanjio ili potpuno nestao nakon terapije lijekom Lumykras.
Odgovori su u prosjeku trajali nesto vise od 11 mjeseci.

Koji su rizici povezani s lijekom Lumykras?

Najcesce nuspojave lijeka Lumykras (koje se mogu javiti u vise od 1 na 5 osoba) jesu proljev, mucnina
(slabost) i umor. Najcesce ozbiljne nuspojave lijeka Lumykras (koje se mogu javiti u do 1 na 100
osoba) jesu poviSene razine odredenih jetrenih enzima (znak mogucéih problema s jetrom) i oSteéenje
jetre. Potpuni popis nuspojava i ograniCenja povezanih s primjenom lijeka Lumykras potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Lumykras odobren u EU-u?

Trenutac¢no postoji malo mogucénosti lijeCenja za bolesnike s uznapredovalim NSCLC-om s mutacijom
gena KRAS G12C u kojih je rak uznapredovao nakon sistemske terapije lijekovima protiv raka, a
trenutacni lijekovi imaju ograni¢enu ucinkovitost. Iako u glavnom ispitivanju lijek Lumykras nije
usporeden s drugim lijekovima protiv raka, pokazalo se da je lijek ucinkovit u lijecenju raka,
ukljucujuci u bolesnika u kojih je rak uznapredovao nakon nekoliko razliCitih terapija. Opcenito se
smatralo da je nuspojave lijeka Lumykras moguce kontrolirati.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Lumykras nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Za lijek Lumykras izdano je ,uvjetno odobrenje”. To znaci da se oCekuju dodatni podatci o lijeku koje
tvrtka mora dostaviti. Svake godine Europska agencija za lijekove procjenjuje sve nove informacije
koje postanu dostupne te se ovaj pregled informacija po potrebi aZurira.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Lumykras?

Bududi da je lijek Lumykras dobio uvjetno odobrenje, tvrtka koja stavlja lijek Lumykras u promet mora
dostaviti dodatne informacije iz ispitivanja koje je u tijeku. U ispitivanju ¢e se usporediti djelotvornost i
sigurnost lijeka Lumykras u lijeCenju prethodno lijeCenog NSCLC-a s mutacijom KRAS G12C s
djelotvornoscu i sigurnos¢u drugog lijeka protiv raka, docetaksela.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Lumykras?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Lumykras nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Lumykras kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Lumykras pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Lumykras

Vise informacija o lijeku Lumykras dostupno je na internetskim stranicama Agencije:

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