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Lumykras (sotorasibi)
Yleistiedot Lumykras-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Lumykras on ja mihin sita kdaytetaan?

Lumykras on sy6palaake, jota kaytetddan edenneen ei-pienisoluisen keuhkosyévan (NSCLC) hoitoon
aikuisilla, joiden sydpasoluissa on tietty geneettinen muutos. Muutos on KRAS-geenissa, ja se on
nimeltdan KRAS G12C. Lumykras-hoitoa annetaan, kun sairaus on edennyt systeemisen hoidon (koko
elimistéon vaikuttava hoito) antamisen jalkeen.

Lumykrasin vaikuttava aine on sotorasibi.

Miten Lumykrasia kdaytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksestd, ja Lumykras-hoidon saa aloittaa vain laakari,
joka on perehtynyt syépaladkkeisiin.

Potilaan sy6pa on testattava ennen hoidon aloittamista sen varmistamiseksi, etta syépasoluissa on
KRAS-geeniin vaikuttava muutos (KRAS G12C).

Lumykrasia on saatavana suun kautta otettavina tabletteina. Suositeltu annos on 960 mg kerran
vuorokaudessa. Hoitoa jatketaan, kunnes sairaus pahenee tai haittavaikutukset muuttuvat liian
vaikeiksi.

Jos tiettyja haittavaikutuksia ilmenee, 1adkari voi paattaa pienentaa annosta 480 mg:aan kerran
vuorokaudessa ja tarvittaessa 240 mg:aan kerran vuorokaudessa. Hoito on lopetettava, jos
haittavaikutukset ovat lilan voimakkaat pienimmalla annoksella (240 mg).

Lisatietoja Lumykrasin kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Lumykras vaikuttaa?

KRAS-geenin geenimuutokset voivat tuottaa muuntunutta proteiinia, joka aiheuttaa sy6pasolujen
hallitsemattoman kasvun. Lumykrasin vaikuttava aine, sotorasibi, kiinnittyy muuntuneeseen proteiiniin
syOpdsolujen sisdlla. Tama estda proteiinia vaikuttamasta, katkaisee sydpasolujen kasvuun ja
levidmiseen tarvittavat kemialliset viestit ja edistdd myo6s prosesseja, joiden vuoksi sydpdsolut
kuolevat.
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Mita hyotya Lumykrasista on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 124 potilasta, Lumykras oli tehokas hoidettaessa ei-
pienisoluista keuhkosy6paa sairastavia aikuisia, joilla oli KRAS G12C -geenimuutos ja joiden sairaus oli
edennyt muilla syopaladkkeilla annetun hoidon jalkeen. Lumykrasia ei verrattu mihinkaan muuhun
hoitoon eika lumeldéakkeeseen.

Hoitovaste (sydpakasvaimen koon pieneneminen) arvioitiin kehon kuvantamisen perusteella. Noin
37 prosentilla potilaista (46 potilasta 124:std) sydpa pieneni osittain tai kokonaan Lumykras-hoidon
jalkeen. Hoitovaste kesti keskimaarin hieman yli 11 kuukautta.

Mita riskeja Lumykrasiin liittyy?

Lumykrasin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
viidesta) ovat ripuli, pahoinvointi ja vasymys. Lumykrasin yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita
saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle sadasta) ovat tiettyjen maksaentsyymiarvojen kohoaminen
(merkki mahdollisista maksaongelmista) ja maksavaurio. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Lumykrasin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Lumykras on hyvdksytty EU:ssa?

Edennytta ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastaville potilaille, joilla on KRAS G12C -geenimuunnos ja
joiden sy6péa on edennyt systeemisen sydpahoidon jalkeen, on vain véahan hoitovaihtoehtoja ja
nykyisten hoitojen teho on rajallinen. Vaikka paatutkimuksessa ei vertailtu Lumykrasia toiseen
sybpahoitoon, tutkimuksessa osoitettiin, etta ladke oli tehokas sydvan hoidossa, myds potilailla, joiden
syOpa oli edennyt useiden eri hoitojen jalkeen. Lumykrasin haittavaikutusten katsottiin yleisesti ottaen
olevan hallittavia.

N&in ollen Euroopan lddkevirasto katsoi, ettd Lumykrasin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Lumykrasille annettiin ns. ehdollinen myyntilupa. Tama tarkoittaa, etta laakevalmisteesta on
odotettavissa lisda tietoa, minka yhtié on velvollinen toimittamaan. Euroopan laakevirasto tarkastaa
vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tata katsausta paivitetdaan tarvittaessa.

Mita tietoja Lumykrasista odotetaan vield saatavan?

Koska Lumykrasille on annettu ehdollinen myyntilupa, sitd markkinoiva yhtid toimittaa lisétietoja
meneillaan olevasta tutkimuksesta. Tutkimuksessa verrataan Lumykrasin tehokkuutta ja turvallisuutta
toiseen syOpdladkkeeseen, dosetakseliin, aiemmin hoidetun ei-pienisoluisen KRAS G12C -mutaatioon
liittyvan keuhkosyévéan hoidossa.

Miten voidaan varmistaa Lumykrasin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Lumykrasin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Lumykrasin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Lumykrasista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Lumykrasista

Lisda tietoa Lumykrasista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa

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