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Lumykras (sotorasib)
Harsa generali lejn Lumykras u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Lumykras u ghal xiex jintuza?

Lumykras huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura adulti b’kancer tal-pulmun b’¢elloli
mhux zghar (NSCLC) meta I-kancer ikun avvanzat, u ¢-celloli tieghu jkollhom bidla genetika partikolari.
Il-bidla hija fil-gene KRAS u hija maghrufa bhala "KRAS G12C”. Lumykras jinghata meta |I-marda tkun
ipprogressat wara li tinghata kura sistemika (kura li taffettwa I-gisem kollu).

Lumykras fih is-sustanza attiva sotorasib.
Kif jintuza Lumykras?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura b’Lumykras ghandha tinbeda minn tabib li
jkollu esperjenza fl-uzu ta’ medic¢ini kontra I-kancer.

Il-kancer tal-pazjent ghandu jigi ttestjat qabel tinbeda I-kura biex jigi kkonfermat li ghandu I-bidla
genetika li taffettwa KRAS (KRAS G12C).

Lumykras jigi bhala pilloli u jittiehed mill-halqg. Id-doza rakkomandata hija ta’ 960 mg darba kuljum. II-
kura titkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew sakemm |-effetti sekondarji jsiru severi wisq.

Jekk jizviluppaw certi effetti sekondarji, it-tabib jista’ jiddeciedi li jnagqas id-doza ghal 480 mg darba
kuljum u mbaghad, jekk ikun mehtieg, ghal 240 mg darba kuljum. Il-kura ghandha titwaqgqgaf jekk I-
effetti sekondarji jkunu kbar wisq bid-doza I-iktar baxxa (240 mg).

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lumykras, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lumykras?

It-tibdil genetiku fil-gene KRAS jista’ jipproduci proteina mibdula li tikkawza t-tkabbir mhux ikkontrollat
tac-celloli tal-kancer. Is-sustanza attiva f'lLumykras, is-sotorasib, tehel ma’ din il-proteina mibdula
gewwa c-celloli tal-kancer. Din timblokka I-proteina milli tagixxi, tinterrompi I-messaggi kimici li ¢-
celloli tal-kancer ghandhom bzonn biex jikbru u jinfirxu, u tinkoraggixxi wkoll processi li jikkawzaw il-
mewt tac-celloli tal-kancer.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Lumykras li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni wiehed li involva 124 pazjent, Lumykras kien effettiv fil-kura ta’ adulti b’'NSCLC bit-
tibdil genetiku tal-KRAS G12C li I-marda taghhom ipprogressat wara li kienu gew ikkurati gabel
b’medicini ohra kontra I-kancer. Lumykras ma tqabbel mal-ebda kura ohra jew placebo (kura finta).

Ir-rispons ghall-kura (li jickien id-daqgs tal-kancer) gie vvalutat permezz ta’ skenns tal-gisem. Madwar
37 % (46 minn 124) tal-pazjenti wrew li I-kancer ¢kien b’‘mod parzjali jew komplet wara I-kura
b’Lumykras. Bhala medja, ir-risponsi damu ghal ftit aktar minn 11-il xahar.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lumykras?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’ Lumykras (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma dijarea, nawsja (thossok ma tiflahx) u gheja. L-effetti sekondarji severi I-aktar komuni
b’Lumykras (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) huma zieda fil-livelli ta’ ¢erti enzimi tal-
fwied (sinjal ta’ problemi possibbli fil-fwied) u hsara fil-fwied. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet ta’ Lumykras, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Lumykras gie awtorizzat flI-UE?

Bhalissa hemm ftit ghazliet ta’ kura ghall-pazjenti b’NSCLC avvanzat b’'mutazzjonijiet tal-KRAS G12C li
I-kancer taghhom ipprogressa wara kura sistemika b’medic¢ini kontra |-kan¢er, u I-kuri attwali
ghandhom effikacja limitata. Ghalkemm I-istudju ewlieni ma gabbilx Lumykras ma’ kura ohra tal-
kancer, wera li I-medicina kienet effettiva fil-kura tal-kancer inkluz f'pazjenti li I-kan¢er taghhom kien
ipprogressa wara diversi kuri differenti. B'mod generali, I-effetti sekondarji ta’ Lumykras gew megjusa
bhala maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Lumykras huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Lumykras inghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser |li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata
dwar il-medicina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
sejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif
mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Lumykras?

Minhabba li Lumykras inghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed Lumykras fis-
suq se tipprovdi aktar informazzjoni minn studju li ghadu ghaddej. L-istudju se jgabbel I-effikacja u s-
sigurta ta’ Lumykras fil-kura ta” NSCLC li kien ikkurat gabel bil-mutazzjoni ta’ KRAS G12C ma’ dawk ta’
medic¢ina ohra kontra I-kancer, docetaxel.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lumykras?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lumykras.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Lumykras hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Lumykras huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Lumykras (sotorasib)
EMA/685702/2021 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Lumykras

Aktar informazzjoni dwar Lumykras tinstab fis-sit web tal-Agenzija:

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

Lumykras (sotorasib)
EMA/685702/2021 Pagna 3/3



	X’inhu Lumykras u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Lumykras?
	Kif jaħdem Lumykras?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Lumykras li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Lumykras?
	Għaliex Lumykras ġie awtorizzat fl-UE?
	Liema informazzjoni għadha mistennija għal Lumykras?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Lumykras?
	Informazzjoni oħra dwar Lumykras

