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Lumykras (sotorasibs)
Lumykras parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lumykras un kapeéc tas lieto?

Lumykras ir pretvéza zales, ko lieto nesik$lnu plausu véza (NSSPV) arstésanai pieaugusajiem, ja vézis
ir progreséjis un ta stinam ir ipasa genétiska izmaina. Izmaina ir KRAS géna, un ta ir zinama ka KRAS
G12C. Lumykras tiek lietotas, ja slimiba ir progreséjusi péc sistémiskas terapijas (arstésanas, kas
iedarbojas uz visu organismu) sanemsanas.

Lumykras satur aktivo vielu sotorasibu.

Ka lieto Lumykras?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ar Lumykras ir jauzsak arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana.

Pirms arstéSanas uzsaksanas ir jatesté pacienta vézis, lai apstiprinatu, ka tam ir denétiska izmaina,
kas ietekmé KRAS (KRAS G12C).

Lumykras ir pieejamas tabletés peroralai lietosanai. Ieteicama deva ir 960 mg vienreiz diena.
Arsté$anu turpina, lidz slimiba progresé vai blakusparadibas kldst parak smagas.

Ja konkrétas blakusparadibas progresé, arsts var izlemt devu samazinat lidz 480 mg vienreiz diena un
péc tam, ja nepiecieSams, lidz 240 mg vienreiz diena. Arsté&$ana japartrauc, ja blakusparadibas ir
parak smagas, lietojot mazako devu (240 mg).

Papildu informaciju par Lumykras lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lumykras darbojas?

Sakara ar genétiskam izmainam KRAS géna var tikt producéts izmainits proteins, kas izraisa
nekontrolétu véza Sinu augSanu. Lumykras aktiva viela sotorasibs piesaistas Sim izmainitajam
proteinam véza sinas. Tas bloké proteina darbibu, partraucot kimiskos zinojumus, kas nepiecieSami
vEéZa Slnu augsanai un izplatibai, ka ari veicina procesus, kas izraisa véza siinu bojaeju.
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Kadi Lumykras ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 124 pacientus, Lumykras bija efektivas, arstéjot NSSPV ar genétiskam
KRAS G12C izmainam pieaugusajiem, kuriem slimiba bija progreséjusi péc ieprieks&jas terapijas ar
citam pretvéza zalém. Lumykras netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (zalu imitaciju).

Atbildes reakciju uz arstésanu (véza izméra samazinasanos) novértéja, veicot kermena skenésanu.
Aptuveni 37 % (46 no 124) pacientu péc arstéSanas ar Lumykras novéroja daléju vai pilnigu véza
samazinasanos. Atbildes reakcijas ilga vid&ji nedaudz vairak par 11 ménesiem.

Kads risks pastav, lietojot Lumykras?

Visbiezakas Lumykras blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir caureja, slikta
ddsa (nelabums) un nogurums. Visbiezakas smagas Lumykras blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1
no 100 cilvekiem) ir paaugstinats noteiktu aknu enzimu limenis (kas liecina par iesp&jamiem aknu
darbibas traucéjumiem) un aknu bojajumi. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu,
lietojot Lumykras, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Lumykras ir registréetas ES?

Paslaik pacientiem ar progres&josu NSSPV ar KRAS G12C mutacijam, kuriem vézis ir progreséjis péc
sistémiskas arstéSanas ar pretvéza zalém, ir maz arstésanas iesp&ju un pasreizéjam terapijam ir
ierobezota efektivitate. Lai gan pamatpétijuma nesalidzinaja Lumykras ar citu pretvéza terapiju, taja
konstat&ja zalu efektivitati véza arstésana, tostarp pacientiem, kuriem vézis bija progreséjis péc
vairakam atskirigam terapijam. Kopuma Lumykras blakusparadibas tika uzskatitas par kontroléjamam.

Tadé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Lumykras, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Lumykras ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozim&, ka par Sim zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jasniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu jauniegiato informaciju un
vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Lumykras vél ir sagaidama?

Ta ka Lumykras ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgd Lumykras, sniegs papildu
informaciju no vél notiekoSa pétijuma. P&tijuma salidzinas Lumykras efektivitati un droSumu, arsté&jot
iepriek$ arstétu NSSPV ar KRAS G12C mutaciju, ar docetaksela, kas ir citas pretvéza zales, efektivitati
un droSumu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lumykras lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lumykras lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lumykras lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lumykras
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Lumykras

Sikaka informacija par Lumykras ir atrodama agentiras timekla vietné:

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