|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



WEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE
LUMYKRAS 120 mg filmtabletta
LUMYKRAS 240 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta
120 mg szotoraszibot tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag
114 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

LUMYKRAS 240 mg filmtabletta
240 mg szotoraszibot tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag
53 mg lakt6zt tartalmaz (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta

Séarga, hosszukas (7 mm x 16 mm) filmtabletta, egyik oldalan ,,AMG”, masik oldalan ,,120”
dombornyomassal.

LUMYKRAS 240 mq filmtabletta

Sarga, ovalis (8 mm x 18 mm) filmtabletta, egyik oldalan ,,AMG”, masik oldalan ,,240”
dombornyomaéssal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

A LUMYKRAS monoterapiaként a KRAS G12C-mutacioval rendelkezd, elérehaladott nem kissejtes
tiidérakban (NSCLC) szenvedo felnéttek kezelésére javallott, akiknél legalabb egy korabbi szisztémas
terapias kezelés utan progresszio lépett fel.

4.2  Adagolés és alkalmazas

A LUMYKRAS-kezelést az onkoldgiai gyogyszerek alkalmazésaban jartas orvosnak kell elinditania.



A KRAS G12C-mutacio fennallasat a LUMY KRAS-terapia megkezdése el6tt validalt teszttel meg kell
erdsiteni.

Adagolas

Az ajanlott dozis 960 mg szotoraszib (nyolc 120 mg-os tabletta vagy négy 240 mg-os tabletta) naponta
egyszer, minden nap ugyanabban az idépontban.

A kezeleés idotartama
A LUMYKRAS- kezelés fenntartasa a betegség progressziojaig vagy az elfogadhatatlan toxicitas
kialakulasaig ajanlott.

Kihagyott adagok vagy hanyas

Ha az adag bevételének tervezett idépontja 6ta kevesebb mint 6 Ora telt el, a betegnek a szokésos
id6ben be kell vennie az adagot. Ha az adag bevételének tervezett idépontja ota tobb mint 6 Ora telt el,
a betegnek nem szabad bevennie az adagot. A kezelést a kdvetkezd napon az el6irt modon kell
folytatni.

Ha a LUMYKRAS bevétele utan hanyas jelentkezik, a beteg nem vehet be tovabbi adagot ugyanazon
a napon, és a kezelést a kovetkez6 napon az eléirt modon kell folytatni.

Dozismodositasok

A gydgyszer dézisa a LUMYKRAS toxicitésa flilggvényében modositandd. A 4.2 pontban leirt
doziscsokkentési szabalyok klinikai adatokon alapulnak. A farmakokinetikai (PK) adatok hasonl6
expoziciéra utalnak alacsonyabb szotoraszib-do6zisok esetében is (lasd 5.2 pont). A déziscsdkkentési
szinteket az 1. tAblazat foglalja 6ssze. A mellékhatasokra vonatkoz6 dézismddositasokat a 2. tablazat
tartalmazza.

Legfeljebb két doziscsokkentés javasolt egy mellékhatas kezelésére (lasd 1. tablazat). A LUMYKRAS
alkalmazésat fel kell fliggeszteni, ha egy mellékhatast két doziscsokkentés utdn sem siker(l kezelni, és
a beteg nem képes toleralni a napi egyszeri 240 mg-os minimalis adagot.

1. tAblazat A szotoraszib ajanlott déziscsdokkentési szintjei

Adagcsokkentési szint Adag

Kezd6 adag 960 mg (nyolc 120 mg-os tabletta vagy négy
240 mg-os tabletta), naponta egyszer

Els6é doziscsokkentés 480 mg (négy 120 mg-os tabletta vagy két
240 mg-os tabletta), naponta egyszer

Masodik doziscsokkentés 240 mg (két 120 mg-os tabletta vagy egy
240 mg-os tabletta), naponta egyszer




2. tablazat A szotoraszib ajanlott dézismodositasai

Mellékhatas

Sulyossag?

Adagoladsmodositas

Hepatotoxicitas

GOT (AST) vagy GPT (ALT)
> 3 x és legfeljebb 5 x ULN
(vagy > 3 x és legfeljebb

5 x kiindulasi szint, ha a
kiindulasi szint rendellenes
volt), tlnetekkel,

vagy

GOT (AST) vagy GPT (ALT)
>5 x ULN (vagy

> 5 x kiindulasi szint, ha a
kiindulasi szint rendellenes
volt), alternativ okok hianya
esetén.

A kezelést le kell allitani
Szorosan monitorozza a
majfunkciot amig vissza nem
alla<3 x ULN vagy a

< 3 x kiindulasi szint, ha a
kiindulasi szint rendellenes
volt.

Az eltérések rendezddését
kovetOen a kezelés
folytatand6 a kdvetkezo
déziscsokkentési szinten.
Fontolja meg a
kortikoszteroidok
alkalmazasat

GOT (AST) vagy GPT
(ALT) >3 x ULN,
Osszbilirubin > 2 x ULN

vagy

GOT (AST) vagy GPT (ALT)
>3 x ULN és INR

> 1,5 x ULN (véralvadasgatlo
kezelésben nem részesiild
betegek esetében), alternativ
okok hidnyéban.

A kezelést végleg abba kell
hagyni, ha alternativ okot
nem azonositottak.

Ha azonositottak alternativ
okot, addig nem szabad a
kezelést folytatni, amig a
GOT (AST)/GPT
(ALT)/bilirubin szint vissza
nem tér a kiindulasi szintre.

Interstitialis tiidébetegség
(ILD)/pneumonitis

Béarmely szint

ILD/pneumonitis gyandja
esetén allitsa le a kezelést.

A kezelést végleg abba kell
hagyni, ha igazoltak a
ILD/pneumonitist és mellette
nem azonositottak masik
okot.

Hanyinger, hanyas vagy Szint>3 . A kezelést abba kell hagyni,

hasmenés, ami a szupportiv amig vissza nem all a

kezelés (beleértve a < 1-es szint vagy a kiindulasi

hanyascsillapité vagy szint.

hasmenés elleni terapiat) . A tiinetek rendez6dését

ellenére is fennall kovetben a kezelés
folytatand6 a kovetkezo
doéziscsokkentési szinten.

A gydgyszerrel kapcsolatos | Szint>3 o A kezelést abba kell hagyni,

egyéb toxicitds

amig vissza nem all a
legfeljebb 1-es szint vagy a
kiindulési szint.

A tlinetek rendez6dését
kovetden a kezelés
folytatand6 a kdvetkezo
doziscsokkentési szinten.

GPT = glutamat-piruvat transzaminaz [ALT]; GOT = glutamat-oxalacetat transzaminaz [AST]; ULN (upper
limit of normal) = a normalérték felsd hatara.
@ A Nemzeti Rakkutaté Intézet (NCI) altal a mellékhatasok kdzos terminoldgiai kritériumai (NCI CTCAE)
5.0 verzidja szerint meghatarozott osztalyozas; INR = nemzetkdzi normalizalt arany.
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Kildnleges betegcsoportok

Idosek

A 75 éves és idésebb betegek esetében a LUMYKRAS alkalmazéséaval kapcsolatban rendelkezésre
allo korlatozott mennyiségii adat nem utal arra, hogy idések esetében az adag mddositasara lenne
szikség (lasd 4.8 és 5.2 pont).

Majkarosodas
Enyhe fokt méjkarosodasban szenvedd betegek esetében nem javasolt a dozis modositasa.

A LUMYKRAS alkalmazéasa kdzepesen sulyos fokd (Child-Pugh B) és sulyos fokd (Child-Pugh C)
majkarosodasban szenvedé betegeknél nem javasolt (lasd 5.2 pont).

Veseelégtelenség

Enyhe foku vesekarosodasban szenved6 betegek esetében (kreatinin clearance, CrCl > 60 ml/perc)
nem javasolt a dézis médositasa. A LUMYKRAS alkalmazasat kdzepes vagy sulyos foku
vesekarosodas (CrCl < 60 ml/perc) esetében nem vizsgaltak. Ezért a kbzepesen sulyos foku és sulyos
foku vesekarosodasban, illetve végstadiumu veseelégtelenségben szenvedo betegek kezelése soran
koriiltekintéen kell eljarni (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek és serdiilok esetében a nem kissejtes tiidérak kezelésében a LUMYKRAS-nak nincs
relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas médija

A LUMYKRAS szajon &t alkalmazandd. A tablettakat feltétlentl egészben kell lenyelni. Semmilyen
adat nem tamasztja ald, hogy a LUMYKRAS tablettdk 6sszerdghatok, osszetorhetok vagy eltorhetok
lennének, de a tablettakat fel lehet oldani vizben (lasd alabb). A tablettak étkezés kdzben és attol
fiiggetlentil is bevehetdk.

Adagolas szilard taplalékot nehezen nyeld betegek esetében

A betegeknek a tablettdkat 120 ml szénsavmentes, szobahdmérsékletii vizben kell diszpergalniuk,
anélkul, hogy 6sszetdrnék azokat. Méas folyadék nem hasznalhat6. A tablettat addig kell keverni a
vizben, amig azok apré darabokra nem oszlanak (a tablettdk nem old6dnak fel teljesen), majd a
folyadékot azonnal meg kell inni. A keverék szine a halvany sargatol az élénksargaig terjedhet. A
poharat Ujabb 120 ml vizzel ki kell 6bliteni, majd azonnal meg kell inni ezt a folyadékot is. Ha az els6
folyadékot nem issza meg azonnal a beteg, a folyadékot Gjra meg kell keverni, hogy a tablettak
diszpergalddjanak. Ha 2 6ran belul nem fogyasztjak el, a diszperziét meg kell semmisiteni.

Ha a diszperziot nasogastricus szondan at (NG) vagy percutan endoszképos gastrostomiaval (PEG)
alkalmazzak, akkor a fentiek szerint jarjon el a 120 mg-os vagy 240 mg-os tablettak els6
diszperziojaval majd az azt kovetd Oblités soran is. A diszpergalt szuszpenziot €s az 6blitést az NG,
illetve PEG tubus gyartojanak utasitasai szerint kell alkalmazni, megfelel6 vizes atoblitések mellett. A
diszperzio szobahdmérsékleten tarolhato, és az elkészitést kovetd 2 oran belil fel kell hasznalni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.



4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Hepatotoxicitas

A szotoraszib hepatotoxikus lehet, ami gyogyszer indukalta majkarosodashoz (drug-induced liver
injury, DILI) és hepatitishez vezethet. A klinikai vizsgalatokban monoterapiakent alkalmazott, 960 mg
szotoraszibot a transzamindzok (GPT (ALT) és GOT (AST)) szérumszintjének, az alkalikus
foszfataznak és az dsszbilirubinnak az atmeneti emelkedésével hoztak osszefiiggésbe. Osszesen 740,
KRAS G12C-mutacidval rendelkez6 szolid tumorban szenvedd, monoterapias kezelésként naponta
960 mg LUMYKRAS-t kap6 betegnél a hepatotoxicitas eléfordulasi gyakorisaga azon beteg-
alcsoportban a legmagasabb, akik a LUMYKRAS alkalmazasanak megkezdése elott rovid idon

(< 3 honapon) belul részesiiltek immunterapiaban (38%), azon betegekhez képest, akik tébb mint

3 honappal az immunterapia utols6 adagja utan kezdték meg a LUMYKRAS alkalmazésat (17%),
illetve akik soha nem részesiiltek immunterapiaban (22%). Az el6zetes immunterapia oOta eltelt id6t6l
fuggetlenil a megemelkedett szérumszintek 87%-a mérsékl6dott vagy megsziint a LUMYKRAS-
kezelés megszakitasaval illetve kortikoszteroidok alkalmazasaval. A megemelkedett majenzimszintek
a < 3 honapon beliil elézetes immunterapiaban részesiild betegek 10%-anal, a > 3 hdnapnal régebben
el6zetes immunterapiaban részesiild betegek 2%-andl, illetve az eldzetes immunterapidban nem
részesiild betegek 0%-anal vezettek a kezelés abbahagydsahoz. A KRAS G12C-mutacioval rendelkez6
szolid tumorban szenvedd, naponta egyszer szajon at alkalmazva, 960 mg készitménnyel kezelt

740 beteg 26%-a tapasztalt hepatotoxicitast, és 13%-anak volt a kezelés megszakitasahoz és/vagy az
adag csokkentéséhez vezeté mértéki hepatotoxicitasa. Hepatotoxicitds esetén a betegek 41%-a kapott
parhuzamosan kortikoszteroidot. A majenzimszint-emelkedéssel jaré esetekben a betegek
tlnetmentesek lehetnek. A betegeknél majfunkcios vizsgéalatokat (GOT (AST), GPT (ALT), alkalikus
foszfatdz és Gsszbilirubin) kell végezni a LUMYKRAS alkalmazasanak megkezdése el6tt, 3 hetente a
kezelés elsé 3 hdnapjaban, majd havonta egyszer vagy a klinikai javallat szerint. Gyakrabban kell
vizsgalni azokat a betegeket, akik nemrég immunterapidban részesultek, valamint azokat, akiknél
hepatotoxicitassal dsszefliggd stlyos események fordultak elS. A laboratériumi eltérések stlyossaga
alapjan a LUMYKRAS-kezelést meg kell szakitani, amig vissza nem all a <3 x ULN vagy a

< 3 x kiindulési szint (ha a kiinduldsi szint rendellenes volt), és meg kell fontolni a kortikoszteroid
kezelést, illetve vagy mddositani kell a LUMYKRAS adagjat, vagy véglegesen abba kell hagyni (lasd
4.2 pont).

Interstitialis tiid6ébetegség (ILD)/pneumonitis

A LUMYKRAS ILD-t/pneumonitist okozhat, amely halalos kimenetelii is lehet. ILD/pneumonitis
eléfordult azoknal a LUMYKRAS-kezelésben részesiilé betegeknél, akik korabban immun- vagy
sugarterapiat kaptak (lasd 4.8 pont). A LUMYKRAS-kezelés megkezdése el6tt rovid idén belll

(< 3 honapon belll) alkalmazott immunterapia kockazati tényezonek tekinthet6 az ILD-
re/pneumonitisra vonatkozdan. A betegeket monitorozni kell az 0j vagy sulyosbodd pulmonalis
tlinetek szempontjabol, amelyek ILD-re/pneumonitisra utalhatnak (példaul nehézlégzés, kohogeés, 1az).
A LUMYKRAS alkalmazasat azonnal le kell allitani a feltételezhetéen ILD-ben/pneumonitisban
szenvedo betegknél, és végleg fel kell fiiggeszteni a LUMYKRAS alkalmazasat, ha az
ILD-nek/pneumonitisnak nincs mas oka (lasd 4.2 pont).

Alkalmazas méjkéirosoddsban szenvedd betegeknél

A LUMYKRAS kozepesen sulyos foku és stlyos foku majkarosodasban szenvedo betegek
(Child-Pugh B és C) szamara torténd tobbszori adagolasanak klinikai biztonsagossagara és
hatasossagara vonatkozdan nincsenek rendelkezésre allé adatok. Az adagolasra vonatkozdan ajanlas
nem adhato.

Laktézintolerancia

A LUMYKRAS laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktadzhianyban vagy glikoz-galaktz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.



Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a szotoraszib a citokrém P450 (CYP) 2C8, CYP3A4 és
CYP3ADS altal metabolizalédik, és a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja. A szotoraszib in vitro a
CYP3A4, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 és CYP2C19 induktorénak bizonyult. A szotoraszib a
CYP2C8, CYP2D6 és CYP3A in vitro gatl6ja. In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a szotoraszib a
human szervesanion-transzporter (OAT)1/3, az OATP1B1, az eml6rak-rezisztencia-protein (Breast
Cancer Resistance Protein, BCRP) és a P-gp gétldja.

Eqyéb gydgyszerek hatasa a szotoraszibra

Savesokkentd szerek
A szotoraszib PPI-vel (omeprazollal) vagy H,-receptor-antagonistaval (famotidinnel) torténé egytittes
alkalmazésa a szotoraszib koncentracidjanak csokkenéséhez vezetett.

Nem éhomi koérulmények kozott (standard kaldriatartalmd, mérsékelten zsiros ételek) tobb adag
omeprazol és a szotoraszib 960 mg-os egyszeri adagjanak egyiittes alkalmazasa 65%-kal cstkkentette
a szotoraszib Crax-értékét és 57%-kal a gorbe alatti terlilet (AUC) értékét. A szotoraszib 960 mg-os
egyszeri adagja el6tt 10 oraval, illetve azt koveten 2 Oraval egytt alkalmazott famotidin egyszeri
adagja 35%-kal csokkentette a szotoraszib Crax-értékét és 38%-kal az AUC-értékét.

Ehomi koriilmények kozétt, tébb adag omeprazol és a szotoraszib 960 mg-os egyszeri adagjanak
egyuttes alkalmazasa 57%-kal csokkentette a szotoraszib Crax-értékét és 42%-kal az AUC-értékét.
Ehomi kériillmények kozott, az ismételt adagolasu omeprazol és a szotoraszib 960 mg-o0s egyszeri
adagjanak, valamint 240 ml savas italnak (nem diét&s kdlanak) az egydttes alkalmazasa 32%-kal
csokkentette a szotoraszib Crax-€rtékét és 23%-kal az AUC-értékét. A klinikai jelentdsége nem
tisztazott a szotoraszib omeprazollal és kélaval egyttes alkalmazasa esetén tapasztalhat6 csokkent
expoziciénak, tovabba a hatékonysag csokkenhet.

Ha a LUMYKRAS-t savesokkent6 szerrel (példaul PPI-vel vagy Ho-receptor-antagonistaval) egytt
kell alkalmazni, a LUMYKRAS-t savas itallal (példaul kélaval) kell bevenni. Egyéb esetben a
LUMYKRAS-t 4 éraval a lokalisan hat6 savlekotd bevétele elott vagy 10 draval azt kdvetden kell
bevenni.

CYP3A4 inhibitorok
A t6bbszorés dozisu itrakonazollal (erés CYP3A4- és P-gp-gatloval) torténd egyiittes alkalmazas nem

crer

alkalmazés esetén nem ajanlott a LUMYKRAS adagjanak modositéasa.

Erds CYP3A4-induktorok

A szotoraszib és egy erds CYP3A4-induktor (rifampicin) tobbszords adagjanak egyuttes alkalmazésa
35%-kal csokkentette a szotoraszib Crax-értékét és 51%-kal az AUC-értékét. Erds
CYP3A4-induktorok (példaul rifampicin, karbamazepin, enzalutamid, mitotan, fenitoin és orbancfit)
egyuttes alkalmazédsa a LUMYKRAS-szal nem ajanlott, mert csokkenthetik a szotoraszib expoziciojat.

A szotoraszib hatasa egyéb gyoqyszerekre

CYP3A4-szubsztratok

A szotoraszib mérsékelt CYP3A4-induktor. A szotoraszib CYP3A4-szubsztratokkal val6 egyiittes
alkalmazésa plazmakoncentracidjuk csokkenéséhez vezetett, ami csokkentheti e szubsztratok
hatékonysagat.



A szotoraszib és a midazolam (egy érzékeny CYP3A4-szubsztrat) egyttes alkalmazésa 48%-kal
csokkentette a midazoldm Cpax-értékét és 53%-kal az AUC-értékét.

Kertilni kell a LUMYKRAS sziik terapias indexti CYP3A4-szubsztratokkal — tébbek koz6tt, de nem
kizarolag az alfentanillal, ciklosporinnal, dihidroergotaminnal, ergotaminnal, fentanillal, hormonalis
fogamzasgétlokkal, pimoziddal, kinidinnel, szirolimusszal, takrolimusszal, amlodipinnel és
manidipinnel — torténd egylittes alkalmazasat. Ha e szerek egyiittes alkalmazasa nem kertilhetd el, a
CYP3A4-szubsztrat adagjat az aktualis alkalmazasi eldirasnak megfelelden kell beallitani.

CYP2B6-, CYP2C8-, CYP2C9- és CYP2C19-szubsztratok

In vitro adatok arra utalnak, hogy a szotoraszib képes lehet indukalni a CYP2B6-ot, a CYP2C8-at, a
CYP2C9-et és a CYP2C19-et; ezen eredmények klinikai jelentdsége nem ismert. Amennyiben a
szotoraszibot ezen enzimek altal metabolizalt gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak, javasolt a
megfeleld monitorozas.

CYP2D6-szubsztratok

In vitro adatok arra utalnak, hogy a szotoraszib képes lehet gatolni a CYP2D6-ot; ezen eredmények
klinikai jelentésége nem ismert. Ha a LUMYKRAS CYP2D6-szubsztratokkal (példaul flekainiddal,
propafenonnal, metoprolollal) egytittesen adott, javasolt a megfeleld monitorozas.

BCRP-szubsztratok

A LUMYKRAS gyenge BCRP-gatl6. A LUMYKRAS és a BCRP-szubsztratok egyuttes alkalmazésa
a BCRP-szubsztrat plazmakoncentraciéjanak megnévekedéséhez vezetett, ami névelheti a szubsztrat
hatésat.

A LUMYKRAS és a rozuvasztatin (egy BCRP-szubsztrat) egyuttes alkalmazasa 70%-kal nvelte a
rozuvasztatin Cmax-értékét és 34%-kal az AUC-értékét.

Ha a LUMYKRAS-t egy BCRP-szubsztrattal egyiitt adjak, beleértve, de nem kizar6lagosan a
lapatinibet, metotrexatot, mitoxantront, rozuvasztatint vagy topotekant, monitorozza a
BCRP-szubsztrat mellékhatésait és csokkentse a BCRP-szubsztrat adagjat annak hatélyos alkalmazési
elbirasa szerint.

A szotoraszib hatasa a P-gp-szubsztratokra

A szotoraszib és a digoxin (egy P-glikoprotein [P-gp]-szubsztrat) egydttes alkalmazasa 1,9-szeresére
novelte a digoxin Crax-értékét és 1,2-szeresére az AUCin-értékét az énmagaban beadott digoxinéhoz
képest. A LUMYKRAS és a sziik terapias indexii P-gp-szubsztratok egydttes alkalmazasa nem
ajanlott. Ha e szerek egyiittes alkalmazasa nem Keriilheté6 el, a P-gp-szubsztrat adagjat az aktualis
alkalmazasi el6irasnak megfelelden kell beallitani.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok/fogamzasgatlas

A fogamzoképes noknek azt kell tanacsolni, hogy a LUMYKRAS alkalmazésa alatt kertiljék a
terhességet. A LUMYKRAS-t szedd fogamzoképes néknek a kezelés ideje alatt és a LUMYKRAS
utolsé adagjat kovetd legalabb 7 napig hatékony fogamzasgatlé modszereket kell alkalmazniuk. A
LUMYKRAS csokkentheti a hormonalis fogamzasgatlok hatasossagat, ezért a hormonalis
fogamzasgatlot szed6 ndknek kiegészitd, barrier fogamzasgatlé modszert is alkalmazniuk kell.

Terhesség

A szotoraszib terhes néknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nincsenek adatok. Allatkisérletek
soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A LUMYKRAS alkalmazésa nem javasolt
terhesség alatt és olyan fogamzoképes korti nék esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast. A
betegeket tajékoztatni kell a magzatot fenyegeto lehetséges veszélyekrdl, ha a LUMYKRAS-t a
terhesség alatt alkalmazzak, vagy ha a beteg a LUMYKRAS szedése alatt teherbe esik.



Szoptatas

Nem ismert, hogy a szotoraszib vagy metabolitjai kivalasztodnak-e az anyatejbe. Nem z&rhato ki a
szoptatott ujsziilottekre/csecsemokre vonatkozd kockdzat. A LUMYKRAS szoptatas alatt nem
alkalmazhato.

Termékenység

A szotoraszib termékenységre gyakorolt hatasat értékeld klinikai vizsgalatok nem allnak
rendelkezésre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A LUMYKRAS nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsaqi profil 6sszegzése

A 3. tablazatban leirt gyogyszermellékhatasok (ADR-ek) 740, KRAS G12C-mutacidval rendelkezd
szolid tumorban szenvedd, naponta egyszer monoterapiaban 960 mg szotoraszibot kapd, tébb
kiilonb6z6 klinikai vizsgalatba bevont beteg eredményeit tiikkrozik, ideértve a CodeBreaK 200-at, a
CodeBreaK 100 Il. fazisanak ,,A” részét, valamint a CodeBreaK 100 Il. fazisanak ,,B” részét (dozis-
Osszehasonlitd alvizsgélat), illetve harom |. fazisi vizsgalatot.

A LUMYKRAS-t naponta egyszer 960 mg-os adagban kapo betegeknél a leggyakoribb mellékhatasok
a hasmenés (36,6%), a hanyinger (24,7%), a faradtsag (19,1%), hanyas (16,1%), az arthralgia (15,3%)
és az étvagytalansag (15,1%) voltak. A leggyakoribb sulyos (> 3-as fokozat(), mellékhatasok a
hasmenés (6,9%), az megemelkedett GPT (ALT) érték (5,9%) és GOT (AST) érték (4,6%) voltak. A
kezelés végleges abbahagyasdhoz vezetd leggyakoribb mellékhatasok az emelkedett GPT (ALT) érték
(1,5%) és az emelkedett GOT (AST) érték (1,1%), valamint a gyogyszer indukalta majkarosodas
(DILI) (1%) voltak. A do6zis mddositasahoz vezetd leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés (11,4%),
az emelkedett GPT (ALT) érték (5,9%), az emelkedett GOT (AST) érték (5,7%), a hanyinger (3,8%),
az emelkedett vér alkalikusfoszfataz-szint (2,4%) és a hanyas (2%) voltak.

Mellékhatdsok tablazatos dsszefoglalasa

A LUMYKRAS klinikai vizsgélatai sorén jelentett mellékhatésokat az alabbi 3. tablazat tartalmazza.
A gyakorisagi kategoriak a kovetkez6képp meghatarozottak: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(> 1/100 és < 1/10 kozott), nem gyakori (> 1/1000 és < 1/100 kozott), ritka (> 1/10 000 és < 1/1000
kdzott), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithato meg). Az egyes szervrendszeri kategoriakon beliil a mellékhatasokat a csdkkend sulyossag
sorrendjében tlintették fel.

A LUMYKRAS biztonsagossagat 740, KRAS G12C-mutans szolid tumorban szenved betegnél
vizsgaltak, akik naponta egyszer, szajon at torténé monoterapias kezelésként 960 mg gyogyszert
kaptak. A LUMYKRAS-nak val¢ kitettség median id6tartama 4,2 honap volt (tartoméany: 0-41).



3. tablazat Mellékhatasok

MedDRA Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
szervrendszeri (= 1/10) (>1/100 és < 1/10 (>1/1 000 és < 1/100
kategéria kozott) kdzott)
Vérképzbszervi és | vérszegénység
nyirokrendszeri
betegségek és
tlnetek
Idegrendszeri fejfajas
betegségek és
tlnetek
Légzorendszeri, kdhogés ILD/pneumonitis
mellkasi és dyspnoe
mediastinalis
betegségek és
tlnetek
Emésztdrendszeri | hasmenés
betegségek és hanyinger
tlnetek hanyas
szekrekedés
hasi fajdalom?
Ma4j- és gyégyszer indukalta hepatitis
epebetegségek, maéjkarosodas
illetve tiinetek
Vese- és hugydti vesekarosodas
betegségek és veseelégtelenség
tlnetek krénikus vesebetegség
akut vesekarosodas
A csont- és izlleti fajdalom
izomrendszer, hatfajdalom
valamint a
kotészovet
betegségei és
tlnetei
Altalanos tiinetek, | faradtsag laz
az alkalmazas
helyén fellépd
reakciok
Laborat6riumi és megemelkedett emelkedett
egyéb vizsgalatok | aszpartat-aminotransz- | alkalikusfoszfataz-szint
eredményei ferdz érték a verben
megemelkedett emelkedett
alanin-aminotransz- bilirubinszint a vérben
ferdz érték emelkedett GGT-szint
Anyagcsere- és csokkent étvagy hypokalaemia
taplalkozasi
betegségek és
tinetek

A kivélasztott mellékhatasok ismertetése

Megemelkedett majenzimszintek
Klinikai vizsgalatokban a transzaminazok szérumszintjének atmeneti emelkedéseét figyelték meg (lasd
4.4 pont). A 740, naponta egyszer monoterapias kezelésként 960 mg LUMYKRAS-t kapé beteg kozil
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megemelkedett GPT (ALT) érték a betegek 12,8%-andl, megemelkedett GOT (AST) érték pedig a
betegek 13,1%-anal volt tapasztalhatd, és a megemelkedett érték bekdvetkeztéig eltelt median
id6tartam rendre 6 hét volt (tartoméany: 1-103) a GPT (ALT) érték, illetve 6 hét volt (tartoméany: 0-42)
a GOT (AST) érték esetében is. Az emelkedett GPT (ALT) érték a betegek 5,9%-anal, az emelkedett
GOT (AST) érték pedig a betegek 5,7%-anél vezetett a gyogyszer adasanak megszakitasahoz és/vagy
az adag csokkentéséhez. Bilirubinszint-emelkedés a betegek 3,2%-andl jelentkezett, és a betegek
0,9%-anal vezetett a gyogyszer adasanak megszakitdsahoz és/vagy az adag csokkentéséhez.

ILD/pneumonitis

A Klinikai vizsgélatok sorén a naponta egyszer monoterapias kezelésként 960 mg LUMYKRAS-t kapo
740 beteg 1,9%-anal fordult elé ILD/pneumonitis; a 3-as vagy 4-es szintii kezdeti ILD/pneumonitis a
betegek 0,8%-anal fordult el6. Halalos kimenetelii ILD egy betegnél fordult el6, akinek IVB stadiumd,
attétes nem-kissejtes tiidérakja volt, amelyet egy klinikai vizsgalatban LUMYKRAS-szal kezeltek. A
betegnél a szteroid- és antibiotikum kezelés ellenére halalos kimenetelii also 1éguti fertézés alakult ki.
A halélos kimenetelii ILD a betegség sulyos progresszidja mellett alakult ki. Az ILD/pneumonitis
megjelenéséig eltelt median id6 10,6 hét volt (tartomény: 2-43,3 hét). A LUMYKRAS alkalmazésat a
betegek 0,9%-anal kellett megszakitani ILD/pneumonitis miatt (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Idosek

A Kklinikai vizsgalatokban az idds (> 65 éves) es a fiatalabb betegek kodzott a
gyogyszerbiztonsagossagot vagy -hatékonysagot illetden Gsszességében nem figyeltek meg
kilonbségeket (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteget tiineti kezelésben kell részesiteni, és szlikség szerint timogato
intézkedéseket kell bevezetni. Nincs specifikusan alkalmazhaté ellenszer LUMYKRAS tuladagolés
esetére.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: Antineoplasztikus szerek, ATC kdod: LO1XX73

Hatasmechanizmus

A szotoraszib szelektiv KRAS ©*?¢ (Kirsten patkanyszarkoma-virus onkogén homoldg) inhibitor,
amely kovalensen és irreverzibilisen kotédik a KRAS €2 egyedi ciszteinjéhez. A KRAS %€
szotoraszib altali inaktivalasa kdvetkeztében gatlédik a tumorsejtek jelatvitele és talélése, gatlodik a
sejtndvekedés, és szelektiven serkenti az apoptozist azokban a daganatokban, amelyekben a KRAS ©12¢
onkogén a tumorgenezis hajtoereje.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

LUMYKRAS a korabban kezelt KRAS G12C-mutaciés NSCLC-betegek kezelésére

CodeBreaK 100, Il. fazis, ,,A” rész

A LUMYKRAS hatasossagat egy egykaros, nyilt, multicentrikus vizsgélatban (CodeBreaK 100,

Il. fazis, ,,A” rész) vizsgaltak, amelybe olyan, lokalisan elérehaladott vagy attétes,

KRAS G12C-mutaciéval rendelkez6 NSCLC-betegeket vontak be, akiknél a korabbi kezelést kdvetéen
a betegség progressziojat tapasztaltak. A 6 bevonasi kritériumok koz¢é tartozott az
immunellendérzépont-gatld és/vagy platinaalapt kemoterapia; a célzott terdpia utani progresszio, ha a
kezelés soran hatasos onkogén driver mutéciokat azonositottak; az ECOG (Eastern Cooperative
Oncology Group) szerinti 0-s vagy 1-es teljesitménystatusz; valamint legalabb egy, a szolid tumorok
valaszértékelési kritériumaiban (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST v1.1)
meghatarozottak szerint mérhet6 16zi6. Minden betegnek KRAS G12C-mutans NSCLC-vel kellett
rendelkeznie, amelyet egy kdzponti laboratériumban, validalt teszt (Qiagen therascreen® KRAS RGQ
PCR Kit) segitségével a tumormintakban prospektiven hataroztak meg. A vesekarosodasban,
majkarosodasban szenvedo, tovabba az aktiv agyi metasztazisokkal €16 betegeket kizartak.

Osszesen 126 beteget vontak be a vizsgalatba és kezeltek naponta egyszer 960 mg LUMYKRAS
monoterapiaval a betegség progresszidjaig vagy az elfogadhatatlan toxicitasig; a fliggetlen, a
besorolast nem ismerd kozponti értékelés (Blinded Independent Central Review, BICR) szerint 124
betegnek volt legaladbb egy, a RECIST v1.1 altal meghatarozottaknak megfeleléen mérhet6 1ézioja a
kezelés inditasakor; és e betegeket bevontak a terapiés valasszal kapcsolatos hatékonysagi eredmények
elemzésébe is. A kezelés median idétartama 5,5 honap volt (tartoméany: 0-15) ugy, hogy a betegek
48%-at legalabb 6 hdnapig, 33%-at pedig legalabb 9 hénapig kezelték.

A hatékonysagi eredmények f6 mérdszama az objektiv valaszarany (objective response rate, ORR)
volt, amit a RECIST v1.1 altal meghatarozottaknak megfeleléen, BICR altal kiértékelt komplett
remissziot (CR) vagy parcialis remissziot (PR) elérd betegek aranyaként hataroztak meg. A
hatékonysagi eredmények tovabbi mérdszamai kdz€ tartozott a valasz idétartama (duration of
response, DOR), a CR-t, PR-t és stabil betegséget elérd betegek aranyaként meghatarozott
betegségkontroll-arany (DCR), a valaszig eltelt id6 (TTR), a progresszidmentes talélés (PFS) és a
teljes talélés (OS).

A vizsgalt populéci6 kiindulasi demografiai és betegségre vonatkozo jellemzoéi a kovetkezok voltak:
atlagos eletkor 64 év (tartomany: 37-80); 50% nd; 82% fehér bori, 15% azsiai, 2% fekete bort; 70%
ECOG PS 1 statusz(; 96% IV. stadium( betegség; 99% nem laphamsejtes szOvettan; 81% korabban
dohanyz6, 12% aktiv dohanyz6, 5% soha nem dohanyzo.

Minden beteg tal volt legalabb 1 szisztémas kezelési vonalon az attétes NSCLC kezelését illetden;
43%-uk csak 1 terapias vonalon, 35%-uk 2 terapias vonalon, 22%-uk 3 terapias vonalon, 91%-uk
részesult anti-PD-1/PD-L1 immunterapiéban, 90%-uk részesult platinaalapt kemoteréapidban, 81%-uk
részesult platinaalapu kemoterépidban és anti-PD-1/PD-L1 kezelésben. A mellkason kivili ismert
metasztazisok 48%-a csont-, 21%-a agyi, 21%-a pedig majmetasztazis volt.

A hatésossagi eredményeket az 4. tblazat foglalja 6ssze.

4. tablazat A CodeBreaK 100 hatasossagi eredményei KRAS G12C-mutaciéval rendelkezo
NSCLC-betegek esetében (CodeBreaK 100, Il. fazis, ,,A” rész)

Hatékonysagi paraméterek LUMYKRAS
N=124
ORR, % (95%-0s Cl)2° 37,1(28,6; 46,2)
Teljes valasz (CR), % 2,4
Részleges valasz (PR), % 34,7
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Hatékonysagi paraméterek LUMYKRAS
N =124
DOR?d

Vélaszadok szama 46
Median®, honapok (tartomany) 11,1 (6,9; 15,0)
Cenzoralt, % 39,0
Betegek, akiknél a terapias valasz 63,0
id6tartama > 6 honap, %

Cl = konfidenciaintervallum; DOR = a véalasz id6tartama; ORR = objektiv valaszarany
2 Valasszal kapcsolatos hatékonysagi eredmények

b Kaplan—Meier-mddszerrel becstilve

¢ A 2020. december 1-i adatmintavétel alapjan

d A 2021. junius 20-i adatmintavétel alapjan

Gyermekek és serdiilok

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a nem kissejtes tiidérakban (NSCLC) szenvedd gyermekek esetén
minden korosztalynal eltekint a LUMYKRAS vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol
(lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé informaciok).

Feltételes forgalomba hozatali engedély

Ezt a gyogyszert ,.feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani. Az Eurépai Gyogyszerligynokség legalabb évente
felllvizsgalja az erre a gydgyszerre vonatkozé Uj informécidkat, és szilkség esetén modositja az
alkalmazasi eldirast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A szotoraszib biohasznosulasat embereken nem vizsgaltak. Szajon at, egyszeri adagban torténd
beadést kdvetden a szotoraszib felszivodasakor a csticskoncentracio eléréséhez sziikséges median id6
1-2 6ra volt.

Egy ddzis-0sszehasonlité alvizsgélatban (CodeBreaK 100, Il. fazis, ,,B” rész) a naponta egyszer
240 mg vagy 960 mg szotoraszibot kap6 betegeknél 8 napi adag utdn a Cmax és az AUCo.24 sra @
240 mg-os dobzis esetében egyarant 22%-kal alacsonyabb volt, mint a 960 mg-os dozis esetében.

Az élelmiszerek hatasa

A szotoraszib magas zsir- és kaloriatartalmu élelmiszerekkel egylittesen térténd bevételkor nem volt
hatassal a Cmax-értékre, mig az AUC-értéke 38%-kal nétt az éhgyomri koriilmények kozotti beadashoz
képest. A szotoraszib étellel vagy anélkiil is bevehetd.

Eloszlas

A 8 egymast kovetd napon beadott 960 mg-os PO QD szotoraszib adagot kdvetden a latszolagos
eloszlasi térfogat geometriai atlaga 211 | volt (nem kompartmentalis elemzéssel meghatarozva). In
vivo a szotoraszib plazmafehérje-kotédése 97,6% volt, és a szotoraszib in vitro preferencialisan az
alfa-1-savas glikoproteinhez kotodik.

Biotranszformécio

A szotoraszib metabolizmusanak f6 utjai a nem enzimatikus konjugécio €és az oxidativ metabolizmus
voltak. In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a szotoraszib a citokrém P4502C8, CYP3A4 és
CYP3ADS altal metabolizalédik, és a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja. Radioaktiv szotoraszib

720 mg-os adagjanak egyszeri oralis beadasat kovetden egy cisztein-addukt (amely egy
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glutation-addukt hidrolizise révén keletkezett) és egy a piperazin-akrilamid-rész CYP3A-medialt
hasadéasabol szarmazo6 oxidativ metabolit voltak az elsddleges keringé metabolitok. E metabolitok
egyike sem volt farmakoldgiailag aktiv.

Eliminacid

A 8 egymast kovetd napon naponta egyszer szajon at alkalmazott 960 mg-o0s szotoraszib adagot
kovetden a latszolagos clearance mértani atlaga 26,2 I/6ra volt (nem-kompartmentalis elemzéssel
meghatarozva). Az atlagos felezési id6 5 Ora. Az egyensulyi allapot elérése 22 napon belil tortént, és
stabil maradt. A szotoraszib els6sorban a széklettel eliminalodik; az adag koriilbeliil 74%-a a
sz€kletbdl, 6%-a (1% valtozatlanul) pedig a vizeletbdl nyerheto vissza.

Linearitds/nonlinearitas

A szotoraszib nemlinearis farmakokinetikai jellemzdket mutatott a vizsgalt egyszeri €s tobbszori oralis
adagok tartomanyaban naponta egyszer 180 és 960 mg kozott, mivel a Crax s az AUCo-24 ¢ra NEM VoIt
doézisaranyos. Az atlagos Cmax- €s AUCq 24 ¢ra -értékek tobbszori adagot kdvetden is hasonloak voltak
minden adagolasi rend esetében naponta egyszer 180 mg és 960 mg kozotti szajon at alkalmazott dézis
esetén. A szotoraszib expozicidja a naponta egyszer szajon at alkalmazott 960 mg esetében az
egyensulyi allapot eléréséig az id6 mulasaval csokken. Az allanddsult allapota plazmakoncentraciokat
korulbelll a 3. hétre siker(lt elérni az 1. és I1. fazisu klinikai vizsgéalatokban, a szotoraszib minden
adagja esetében.

Farmakokinetikai jellemzdk egyedi célcsoportokban

A célcsoportos farmakokinetikai (PK) elemzés els6é eredményei alapjan a szotoraszib
farmakokinetikaja nem mutat klinikailag jelentds kiilonbségeket az életkor, nem, rassz vagy etnikai
hovatartozas, testsuly, terapias vonal, ECOG PS, szérumalbumin, enyhe veseelégtelenség (CrCl

> 60 ml/perc) vagy enyhe méajkéarosodas (GOT vagy GPT < 2,5 x ULN vagy

Osszbilirubin < 1,5 x ULN) fliggvényében. A kdzepes vagy sulyos vesekarosodasnak a szotoraszib
farmakokinetikajara gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Majkarosodas

Normal majmukddési betegekkel dsszehasonlitva 960 mg LUMYKRAS alkalmazasat kdveten a
szotoraszib &tlagos szisztémas expozicidja, AUCins értéke 25,4%-kal alacsonyabb volt kdzepesen
stlyos fokd (Child-Pugh B) majkarosodas esetén, és 3,6%-kal magasabb volt stlyos fokd
(Child-Pugh C) méjkérosodas esetén. A nem kotott szotoraszib AUCiq értéke kozepesen sulyos foku

majkarosodasban szenvedd betegek esetében 1,8-szorosa, stlyos foku majkarosodasban szenvedo
betegek esetében 6-szorosa volt a normal majmiikodés mellett mérhetd értéknek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Mutagenitas

A szotoraszib nem bizonyult mutagénnek bakterialis mutagenitasi (Ames) vizsgalatban. A szotoraszib
nem bizonyult genotoxikusnak az in vivo patkanymikronukleusz- és Uistokdsvizsgalati (SCGE)
tesztekben.

Karcinogenitas
Karcinogenitasi vizsgélatokat nem végeztek a szotoraszibbal.

Reprodukcios toxicitas

Patkanyokkal és nyulakkal vegzett embrio- és magzatfejlddési vizsgalatokban az oralisan adott
szotoraszib nem bizonyult teratogénnek.
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Patkanyoknal a legnagyobb vizsgalt adagig (ami 3,9-szer volt nagyobb, mint a gorbe alatti teriilet
[AUC] alapjan a 960 mg-os maximalis ajanlott human dézis [MRHD] esetén mért expozicid) nem volt
tapasztalhato az embrid €s a magzat fejlédésére gyakorolt hatas.

Nyulaknal csak a legmagasabb vizsgalt adagnal (ami 2,2-szer volt nagyobb, mint az AUC alapjan
szamitott 960 mg-os MRHD-expozicio) figyeltek meg alacsonyabb magzati testtomeget, illetve a
csontosodott metakarpalis csontok szdmanak csokkenését a magzatok esetében, ami olyan anyai
hatasokkal jart egyutt, mint az adagolasi fazisban mért csokkent testtomeg-gyarapodas és
taplalékfogyasztas. A csdkkent csontosodast, mint a csokkent magzati testtémeggel jaré névekedési
elmaradas bizonyitékat, jelentds anyai toxicitas melletti nem specifikus hatasként értelmezték.

Termékenységkarosodas

Termékenységi/korai embrionalis fejlédési vizsgalatokat nem végeztek a szotoraszibbal. A kutyadkkal
és patkanyokkal végzett 4ltalanos toxikologiai vizsgalatok nem mutattak ki a him vagy ndstény
szaporitdszervekre gyakorolt karos hatast.

Eqyéb nem klinikai biztonsagossagi adatok

Azok a mellékhatasok, amelyeket bar a klinikai vizsgalatokban nem észleltek, de az allatkisérletekben

a human klinikai expoziciés szintekhez hasonld expozicios szinteknél jelentkeztek, és amelyek

klinikai jelent6séggel birhatnak, a kdvetkezok voltak:

o Patkanyokkal végzett ismételt adagolasu toxicitasi vizsgalatok soran vesetoxicitést figyeltek
meg.

Kornyezeti kockazatbecslés

A kornyezeti kockazatbecslési vizsgalatok kimutattak, hogy a szotoraszib potencialisan nagyon
tartdsan megmaradhat a kdrnyezetben (lasd 6.6 pont). Esetében nem tapasztalhatd bioakkumulécios
vagy toxicitési potencial.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

Cellul6z, mikrokristalyos (E460(i))
Lakt6z-monohidrat
Kroszkarmell6z-natrium (E468)
Magnézium-sztearat (E470Db)

Filmbevonat
Poli(vinil-alkohol) (E1203)
Titan-dioxid (E171)
Makrogol 4000 (E1521)
Talkum (E553b)

Sérga vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ez a gyogyszer kizardlag a 4.2 pontban felsorolt folyadékokkal
diszpergalhatd. A savas italokat (példaul a gylimdlcsleveket) szintén ki kell zarni.
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6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolasi feltételeket.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta

PVC/PE/PVDC buborékcsomagolas aluminiumfolias boritassal, amely 8 filmtablettat tartalmaz.
Kiszerelések: 240 db filmtabletta (1 doboz 30 bliszterrel) és 720 db (3 x 240 db) filmtablettas
gyljtécsomagolas.

120 db filmtablettat tartalmaz6 HDPE tartaly gyermekbiztos polipropilén kupakkal és aluminiumfolias
indukcios zardbetéttel. Kiszerelés: 240 db filmtabletta (1 doboz 2 tartallyal).

LUMYKRAS 240 mg filmtabletta

PVC/PCTFE buborékcsomagolas aluminiumfdlias boritassal, amely 8 filmtablettat tartalmaz.
Kiszerelés: 120 db filmtabletta (1 doboz 15 bliszterrel).

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Ez a gyogyszer kockéazatot jelenthet a kérnyezetre (lasd 5.3 pont). Barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1603/001

EU/1/21/1603/002

EU/1/21/1603/003
EU/1/21/1603/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. januér 6.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. november 20.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE'LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY ESETEN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgium

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-ok benyujtasara vonatkozo kovetelményeket az 507/2006/EK
rendelet 9. cikke hatarozza meg, és ennek megfelelden a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak hathavonta kell benyujtania a PSUR-okat.

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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E. KU LONI;EG ES KC")TE!_EZETTSEG\/,AITLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA

HOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutan a forgalomba hozatali engedeély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikke szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a megadott hataridon beliil végre kell hajtania az aldbbi

intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

A szotoraszibnak a KRAS G12C-mutacidval rendelkez6 NSCLC-ben szenvedé
betegek kezelése soran mutatott hatékonysaganak és biztonsagossaganak tovabbi
megerdsitése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell
nyujtania a CodeBreaK 202 1l1. fazis vizsgalat (20190341. sz. vizsgalat)
elemzésére vonatkozo klinikai vizsgalati jelentést, amelyben a platina-doublettel
kombinacioban alkalmazott szotoraszib a platina-doublettel kombinécidban
alkalmazott pembrolizumabbal szemben kerul dsszehasonlitasra a PD-L1-negativ,
KRAS G12C-pozitiv elérehaladott/attétes NSCLC kezelése szempontjabdl.

Az elsodleges
elemzésrol
készult Klinikai
vizsgalati
jelentés (CSR)
Q2 2026

Végso elemzés
CSR
Q22028
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA (blue boxszal)

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta
szotoraszib

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg szotoraszibot tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidrat. Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

240 db filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra.
Ne ragja szét, ne torje 6ssze és ne darabolja fel a tablettat.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1603/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS GYUJTOCSOMAGANAK KULSO DOBOZA (blue boxszal)

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta
szotoraszib

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg szotoraszibot tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
Gytijtécsomagolas: 720 db filmtabletta (harom 240 db-0s csomag)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra.
Ne ragja szét, ne torje 6ssze és ne darabolja fel a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1603/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS GYUJTOCSOMAGANAK BELSO DOBOZA (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMYKRAS 120 mg-os filmtabletta
szotoraszib

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes filmtabletta 120 mg szotoraszibot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidrat. Tovabbi informacidkért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
240 db filmtabletta. Egy gylijtécsomagolas eleme, kiilon nem értékesithetd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra szolgal.
Ne ragja meg, ne torje 6ssze és ne darabolja fel a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1603/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMYKRAS 120 mg tabletta
szotoraszib

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen Europe B.V.

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta
szotoraszib

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg szotoraszibot tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatét.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
240 db filmtabletta (két 120 db-os tartaly).

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra.
Ne ragja szét, ne torje 6ssze és ne darabolja fel a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1603/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta
szotoraszib

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg szotoraszibot tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
120 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra szolgal.
Ne ragja szét, ne torje 6ssze és ne darabolja fel a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1603/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMYKRAS 240 mg filmtabletta
szotoraszib

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

240 mg szotoraszibot tartalmaz filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdéz-monohidrat. Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

120 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Ne ragja szét, ne torje 6ssze és ne darabolja fel a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1603/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

LUMYKRAS 240 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMYKRAS 240 mg tabletta
szotoraszib

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Amgen Europe B.V.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta
LUMYKRAS 240 mg filmtabletta
szotoraszib

WEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a LUMYKRAS és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a LUMYKRAS szedése el6tt

Hogyan kell szedni a LUMYKRAS-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a LUMYKRAS-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a LUMYKRAS és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A LUMYKRAS szotoraszib hatdanyagot tartalmazé, a daganatellenes gyogyszerek (lgynevezett
antineoplasztikus szerek) csoportjaba tartozik.

A LUMYKRAS a nem kissejtes tiidéraknak (NSCLC) nevezett, a test mas részeire is atterjedt,
elorehaladott stadiumu tiidérakban szenvedd felndttek kezelésére szolgal.

A LUMYKRAS-t akkor alkalmazzak, amikor a korabbi kezelések nem bizonyultak hatasosnak a
daganat ndvekedésének megallitasaban, tovabba a rakos sejtek olyan genetikai valtozason estek éat,
amely lehetové teszi szamukra a KRAS G12C elnevezésii, rendellenes fehérjeforma eldallitasat. A
kezeldorvosa eldzetesen megvizsgalja az On rékos sejtjeinek valtozasait, és meggy6zodik arrél, hogy a
LUMYKRAS megfelels-e az On szdmara.

Hogyan miikodik a LUMYKRAS?

A rendellenes KRAS G12C fehérje segiti a daganat korlatlan névekedéesét. A LUMYKRAS
hozzakapcsolodik ehhez a fehérjéhez és meggatolja a miikodését, igy lelassithatja vagy leéllithatja a
daganat ndvekedését.

Ha barmilyen kérdése van a LUMYKRAS hatédsaval kapcsolatban, vagy azzal, hogy miért irtak fel

Onnek ezt a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd
egészségugyi szakembert.
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2. Tudnivalok a LUMYKRAS szedése elott

Ne szedje a LUMYKRAS-t:

- ha allergias a szotoraszibra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevjére.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A LUMYKRAS szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozésat végzo
egészségugyi szakemberrel.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert arrol, ha a kortorténetében majproblémak szerepelnek. Kezeldorvosa vérvizsgalatot
végezhet az On majfunkcidjanak ellendrzése céljabol, és donthet Gigy, hogy csdkkenti a LUMYKRAS
adagjat, vagy leallitja a kezelést.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha Onnek volt mar barmilyen mas tiiddbetegsége. Egyes tiidébetegségek
stlyosabbéa valhatnak a LUMYKRAS-kezelés soran, mivel a LUMYKRAS a kezelés alatt a tiid6
gyulladésat okozhatja. A tiinetek hasonloak lehetnek a tiidorak tiineteihez. Azonnal tajékoztassa
kezelborvosat, ha barmilyen 0j vagy sulyosbodo tiinete van, beleértve a 1égzési nehézséget,
Iégszomijat, a hurutos vagy szaraz kéhogést, illetve a lazat.

Gyermekek és serdiilok

A LUMYKRAS-t nem vizsgaltak gyermekek és serdiilék korében. A LUMYKRAS-kezelés nem
ajanlott 18 év alatti személyeknél.

Egyéb gyogyszerek és a LUMYKRAS

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a recept nélkiil kaphatd gyogyszereket,
vitaminokat és novényi kiegészitoket is. Ennek az az oka, hogy a LUMYKRAS befolyasolhatja
néhany méas gyégyszer hatasat, és néhany mas gydgyszer befolyasolhatja a LUMYKRAS hatésat.

A kovetkez6 gyogyszerek csokkenthetik a LUMYKRAS hatasat:

o A gyomorsav csokkentésére és a gyomorfekély, az emésztési zavarok és a gyomorégés
kezelésére hasznalt gyogyszerek (lasd 3. pont), mint példaul:
- dexlanzoprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, omeprazol, pantoprazol-natrium vagy

rabeprazol (,,protonpumpagatlokként” ismert gyogyszerek),

- ranitidin, famotidin, cimetidin (,,H>-receptor-antagonistakként” ismert gyogyszerek)

o Rifampicin (tuberkul6zis kezelésére hasznalatos)

o Epilepszia kezelésére hasznalt gydgyszerek, mint a fenitoin, fenobarbital vagy karbamazepin (az
idegi fajdalmak kezelésére is alkalmazzak)

o Orbancfii (depresszio kezelésére hasznalt gydgynovény)

o Enzalutamid (prosztatarak kezelésére hasznalatos)

A LUMYKRAS csokkentheti a kovetkezo gyogyszerek hatésait:

o Sulyos fajdalom kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul alfentanil vagy fentanil

o Szervatiiltetés soran a szervkilokddés megeldzésére hasznalt gyogyszerek, példaul ciklosporin,
szirolimusz, everolimusz vagy takrolimusz

o Vérnyomas csokkentésére hasznalt gydgyszerek, példaul amlodipin és manidipin

o Koleszterinszint csokkentésére hasznalt gydgyszerek, példaul szimvasztatin, atorvasztatin vagy
lovasztatin

o Midazolam (akut epilepszias rohamok kezelésére szolgald vagy nyugtatoként miitét, illetve
orvosi beavatkozas el6tt vagy alatt hasznalt szer)
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o Szivritmuszavarok kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul dronedaron vagy amiodaron
o Véralvadasgatloként ismert gyogyszerek, amelyek gatoljak a vérrogképzodést, mint példaul a
rivaroxaban vagy az apixaban

A LUMYKRAS az alabbi készitményekkel egyiitt alkalmazva névelheti a mellékhatasok kockazatat:

o Bizonyos daganatfajtak vagy gyulladasos betegsegek kezelésére szolgald készitmények, mint
példaul metotrexat, mitoxantron, topotekéan vagy lapatinib

. Szivelégtelenség kezelésére szolgalo készitmények, mint példaul digoxin.

o Koleszterinszint csokkentésére szolgald készitmények, mint példaul rozuvasztatin.

Fogamzasgéatlas

A LUMYKRAS szajon 4t alkalmazandé fogamzasgatlokkal egyiitt torténd alkalmazasa esetén az ilyen
fogamzasgatlok hatastalanok lehetnek. Emellett ajanlott egy megbizhato, kiegészité fogamzasgatlo
modszert (pl. ovszert) alkalmazni annak érdekében, hogy ne essen teherbe a gyogyszer alkalmazasa
soran. Beszéljen orvosaval az On ¢€s partnere szamara megfelelé fogamzasgatlé modszerekrol.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem szabad teherbe esnie a gyogyszer szedése alatt, mert a LUMYKRAS terhes nékre gyakorolt
hatasai nem ismertek, és a gydgyszer karosithatja a magzatot. Ha On teherbe eshet, a kezelés ideje
alatt és a kezelés abbahagyéasa utan legalabb 7 napig nagyon hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmaznia.

Szoptatas

Ne szoptasson a gydgyszer szedése alatt és az utolso adagot kovetd 7 napig. Azért kell igy tennie, mert
nem ismert, hogy a LUMYKRAS 6sszetevoi atjutnak-e az anyatejbe, és igy karosithatjak-e a
csecsemot.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A LUMYKRAS nem gyakorol jelentds hatast a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

A LUMYKRAS laktézt tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
beszéljen kezel6orvosaval, miel6tt elkezdni szedni ezt a gyogyszert.

A LUMYKRAS natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettdnként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a LUMYKRAS-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

40



Ne valtoztasson az adagjan, és ne hagyja abba a LUMYKRAS szedését, kivéve, ha a kezelGorvosa
vagy a gyogyszeresze erre utasitja. Kezeldorvosa vagy gyogyszeresze csokkentheti az adagjat vagy
abbahagyathatja Onnel a gyogyszer szedését attél fiiggden, hogy On mennyire jol toleralja azt.
o A készitmény ajanlott adagja naponta egyszer 960 mg (nyolc 120 mg-os tabletta vagy
négy 240 mg-os tabletta). A LUMYKRAS napi adagjat szajon at, naponta egyszer, minden nap
ugyanabban az iddben vegye be.
o A LUMYKRAS étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is bevehetd.
o Egészben nyelje le a tablettikat. A tablettakat el lehet oszlatni vizben, de ne ragja szét, ne torje
Ossze és ne darabolja fel azokat.
o Ha nem tudja egészben lenyelni a LUMYKRAS tablettakat:

- A LUMYKRAS napi adagjéat tegye fél pohar (legalabb 120 ml) szénsavmentes,
szobahdmérsékletli ivovizbe, anélkiil, hogy a tablettdkat 6sszetérné. Ne hasznaljon mas
folyadékot, beleértve a savas italokat (példaul gyimdolcsleveket).

- Ovatosan kevergesse, amig a tablettak apré darabokra nem esnek szét (a tablettak nem
olddédnak fel teljesen). A keverék szine a halvany sargatdl az élénkséargaig terjedhet.

- A keveréket azonnal igya meg.

- Oblitse ki a poharat tovabbi fél pohar vizzel, és azonnal igya meg azt is, hogy a
LUMYKRAS teljes adagjat biztosan bevegye.

- Ha nem issza meg azonnal az egész keveréket, keverje meg azt ujra, miel6tt a maradékot
is meginna. Az elkészitést6l szamitott két oran beliil igya meg az egész keveréket.

o Sziikség esetén kezeldorvosa javasolhatja a LUMYKRAS tapszondan keresztiili alkalmazasat.

Ha gyomorsav csokkentésére szolgal6 gyogyszert, példaul protonpumpa-gatlot vagy
H2-receptor-antagonistat kell szednie, a LUMYKRAS-t savas itallal (példaul kélaval) vegye be.
El6fordulhat az is, hogy helyi hatasi gyomorsavesokkent6t (pl. magnézium-hidroxidot vagy kalcium-
karbonatot) szed, mely esetben a LUMYKRAS-t 4 6raval az adott gyogyszer elétt vagy 10 Oraval az
utan kell bevennie (lasd 2. pont).

Ha az elGirtnal tobb LUMYKRAS-t vett be

Ha az ajanlottnal tobb tablettat vett be, azonnal forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez.

Ha a LUMYKRAS bevétele utan hanyt

Ha a LUMYKRAS egy adagjanak bevétele utan hanyt, ne vegyen be ujabb adagot. A kovetkez6
adagot a megszokott iitemezés szerinti idépontban vegye be.

Ha elfelejtette bevenni a LUMYKRAS-t

Ha a megszokott iitemezés szerinti idopontban elfelejtette bevenni a LUMYKRAS adagjat, és
kevesebb mint 6 6ra telt el az id6pont Ota, vegye be az adagot a szokasos idében. Ha tobb mint 6 6ra
telt el a megszokott litemezés szerinti idopont ota, akkor ne vegye be ezt az adagot, hanem masnap
vegye be a kdvetkez6 adagot, a megszokott iitemezés szerinti idépontban.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A LUMYKRAS nagyon gyakori, sulyos mellékhatasaként bizonyos méjenzimek (GOT és GPT)
szintje megemelkedhet a vérben, ami a majproblémanak a jele. KezelGorvosa vérvizsgalatot végezhet
annak elddntése érdekében, hogy mennyire miikodik jol az On méja, és donthet Ggy, hogy csokkenti a
LUMYKRAS adagjét, vagy leallitja a kezelést (lasd 2. pont).
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A LUMYKRAS egyéb lehetséges mellékhatasai lehetnek:

Nagyon gyakori (10-bél tobb mint 1 beteget érinthet)
hasmenés

hanyinger

faradsagérzet

hanyas

székrekedés

gyomorfajdalom

izUleti fajdalom

hatfajas

légszom;j

kdhogés

alacsony vorosvértestszam (vérszegenység), ami faradtsagot és kimeriltséget okozhat
csokkent étvagy

Gyakori (10-bél 1 beteget érinthet)

o fejfajas
o laz
o egyes enzimek magas szintje a vizsgalatok sordn, beleértve a vérben 1év6 enzimeket is

(megnovekedett alkalikus foszfataz, bilirubin és gamma-glutamiltranszferaz)
o majkéarosodas
o tiidégyulladas (intersticialis tiidobetegség)
o vérkép megvaltozasa (a vérben 1évo kalium szintjének csokkenése)

Nem gyakori (100-bdl 1 beteget érinthet)
o veseproblémak, beleértve veseelégtelenség
o majgyulladas (hepatitisz)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosit, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a LUMYKRAS-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A dobozon és palackon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolasi feltételeket.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a LUMYKRAS?

- A készitmény hatéanyaga a szotoraszib. Minden egyes filmtabletta 120 mg vagy 240 mg
szotoraszibot tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevok:
o Cellul6z, mikrokristalyos (E460(i))
o Laktoz-monohidrat
o Kroszkarmell6z-natrium (E468)
o Magnézium-sztearat (E470b)
- A tablették bevonata:
o Poli(vinil-alkohol) (E1203), titan-dioxid (E171), makrogol 4000 (E1521), talkum (E553b)
és séarga vasoxid (E172)

Lasd 2. pont: A LUMYKRAS laktozt tartalmaz és A LUMYKRAS natriumot tartalmaz.
Milyen a LUMYKRAS killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

LUMYKRAS 120 mg filmtabletta

Minden filmtabletta sarga, hosszukas filmtabletta formajaban keril forgalomba, egyik oldalan
,»AMG”, masik oldalan ,,120” dombornyomassal.

o A LUMYKRAS 8 filmtablettat tartalmaz6 buborékcsomagoléasban, 240 db filmtablettat
tartalmazé kiszerelésben (1 doboz 30 buborékcsomagolasu lappal) és 720 db (3 x 240 db)
filmtablettat tartalmazé gyiijtécsomagolast kiszerelésben keriil forgalomba.

. A LUMYKRAS 120 db filmtablettat tartalmazo6 tartalyban, 240 db filmtablettat tartalmazé
kiszerelésben (1 doboz 2 tartallyal) kertl forgalomba.

LUMYKRAS 240 mq filmtabletta

Minden filmtabletta sarga, ovalis filmtabletta formajaban keriil forgalomba, egyik oldalan ,,AMG”,
masik oldalan ,,240” dombornyomassal.

o A LUMYKRAS 8 db filmtablettat tartalmazo, egységadagos perforacidval ellatott
buborékcsomagoléasban, 120 db filmtablettéat tartalmazo kiszerelésben (1 doboz
15 buborékcsomagolasu lappal) kertl forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Hollandia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Hollandia
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Gyarté

Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgium

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Bbbuarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Tem.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf.: +45 39617500

Deutschland
Amgen GmbH
Tel: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)Mada
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
TnA: +30 210 3 447 000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8 527 400

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen S.r.l.

Italy

Tel: +39 02 6241121

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5 732 500

Norge
Amgen AB
TIf: +47 23 308 000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4 021 527 3 000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767



Island Slovenské republika

Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7 000 Tel: +421 2 321 114 49
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54 900 500
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA: +357 22 741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija

Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25 888
A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.

Ezt a gyogyszert ,,feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre vonatkozoan
tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente fellilvizsgalja az erre a gydgyszerre vonatkozd uj
informéacidkat, és szllkség esetén ezt a betegtajékoztatdt is modositja.

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. https://www.ema.europa.eu.

A betegtdjékoztatdo az EU/EGT Gsszes hivatalos nyelvén elérheté az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.
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