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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



WDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita
LUMYKRAS 240 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 120 mg ta’ sotorasib.

Eccipjent b effett maghruf
Kull pillola miksija b’rita fiha 114 mg ta’ lactose (bhala monohydrate).

LUMYKRAS 240 mg pilloli miksija b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 240 mg ta’ sotorasib.

Eccipjent b effett maghruf
Kull pillola miksija b’rita fiha 53 mg ta’ lactose (bhala monohydrate).

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita (pillola).

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita

Pillola miksija b’rita safra, tawwalija (7 mm x 16 mm), imnaqqgxa b’“AMG” fuq naha wahda u “120”
fuq in-naha I-ohra.

LUMYKRAS 240 mg pilloli miksija b’rita

Pillola miksija b’rita safra, ovali (8 mm x 18 mm), imnaqqxa b’*AMG” fuq naha wahda u “240” fuq
in-naha l-ohra.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

LUMYKRAS bhala monoterapija huwa indikat ghat-trattament ta’ adulti b’kancer tal-pulmun mhux
tac-celloli zghar (NSCLC, non-small cell lung cancer) avvanzat b’mutazzjoni KRAS G12C u li ghamlu
progress wara mill-inqas linja wahda precedenti ta’ terapija sistemika.

4.2 Pozologja u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b’ LUMYKRAS ghandu jinbeda minn tabib esperjenzat fl-uzu ta’ prodotti medicinali
kontra I-kancer.



ll-prezenza ta’ mutazzjoni KRAS G12C trid tigi kkonfermata permezz ta’ test ivvalidat qabel tinbeda t-
terapija b’ LUMYKRAS.

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 960 mg sotorasib (tmien pilloli ta’ 120 mg jew erba’ pilloli ta’ 240 mQ)
darba kuljum, fl-istess hin kuljum.

Kemm idum jinghata t-trattament
It-trattament b’ LUMYKRAS huwa rakkomandat sal-progressjoni tal-marda jew sa tossicita
inaccettabbli.

Dozi magbuza jew rimettar

Jekk ikunu ghaddew inqas minn 6 sighat mill-hin skedat tad-dozagg, il-pazjent ghandu jiehu d-doza
bhas-soltu. Jekk ikunu ghaddew aktar minn 6 sighat mill-hin skedat tad-dozagg, il-pazjent m’ghandux
jiehu d-doza. It-trattament ghandu jitkompla skont kif preskritt il-gurnata ta’ wara.

Jekk isehh rimettar wara li 1-pazjent jiechu LUMYKRAS, il-pazjent m’ghandux jiehu doza zejda fl-
istess jum, u t-trattament ghandu jitkompla kif preskritt il-gurnata ta’ wara.

Modifiki fid-doza

Id-dozagg ghandu jigi mmodifikat abbazi tat-tossicita ta” LUMYKRAS. Ir-regoli dwar it-tnaqqis tad-
doza deskritti f’sezzjoni 4.2 huma bbazati fuq id-data klinika. Id-data farmakokinetika (PK)
tissuggerixxi esponiment simili f’dozi aktar baxxi ta’ sotorasib (ara sezzjoni 5.2). ll-livelli tat-tnaqgis
tad-doza huma migbura fil-qosor f"Tabella 1. Il-modifiki fid-doza ghal reazzjonijiet avversi huma
pprovduti fTabella 2.

Ghall-immaniggjar ta’ reazzjoni avversa huwa rakkomandat li d-doza titnaggas mhux aktar minn
darbtejn (ara t-Tabella 1). Waqgaf LUMYKRAS jekk reazzjoni avversa ma tkunx tista’ tigi
mmaniggjata wara li d-doza titnaqqas darbtejn u I-pazjenti ma jkunux jistghu jittolleraw id-doza
minima ta’ 240 mg darba kuljum.

Tabella 1. Livelli rakkomandati tat-tnaqqis tad-doza ta’ sotorasib

Livell tat-tnaqqis tad-doza Doza

Doza tal-bidu 960 mg (tmien pilloli ta” 120 mg jew erba’
pilloli ta’ 240 mg) darba kuljum

L-ewwel tnaqqis tad-doza 480 mg (erba’ pilloli ta’ 120 mg jew zewg pilloli
ta’ 240 mg) darba kuljum

It-tieni tnaqqis tad-doza 240 mg (zewg pilloli ta’ 120 mg jew pillola
wahda ta’ 240 mg) darba kuljum




Tabella 2. Modifiki fid-doza rakkomandati ghal sotorasib

Reazzjoni avversa

Severita?

Modifika fid-doza

Tossicita tal-fwied

AST jew ALT > 3 x u mhux
aktar minn 5 x ULN (jew

> 3 x u mhux aktar minn

5 x il-linja bazi jekk il-linja
bazi tkun anormali) bis-
sintomi

jew

AST jew ALT >5 x ULN
(jew > 5 x il-linja bazi jekk
il-linja bazi tkun anormali),
fin-nuqqas ta’ kawzi
alternattivi.

Waggqaf it-trattament
Immonitorja I-funzjoni tal-
fwied mill-grib sakemm ikun
hemm irkupru ghal < grad 3
jew ghal < 3 X linja bazi jekk
il-linja bazi tkun anormali.
Wara I-irkupru, kompli t-
trattament fil-livell tat-
tnaqqis tad-doza li jmiss
Ikkunsidra li tibda I-
kortikosterojdi

AST jew ALT >3 x ULN
b’bilirubina totali ta’
>2 x ULN

jew

AST jew ALT >3 x ULN u
INR > 1.5 x ULN (ghal
individwi li mhumiex fuq
terapija ta’
antikoagulazzjoni), fin-

nuqqas ta’ kawzi alternattivi.

Waggqaf it-trattament b’mod
permanenti jekk ma tkun
identifikata I-ebda kawza
alternattiva.

Jekk tkun identifikata kawza
alternattiva, tkomplix it-
trattament sakemm
AST/ALT/bilirubina
jirritornaw ghal-linja bazi.

Marda Interstizjali tal-
Pulmun (ILD, Interstitial
Lung Disease)/pulmonite

Kwalunkwe grad

Wagqqaf it-trattament jekk
hemm suspett ta’
ILD/pulmonite

Waggqaf it-trattament b’mod
permanenti jekk tigi
kkonfermata ILD/pulmonite
u ma tkun identifikata I-ebda
kawza ohra.

prodott medicinali

Nawsja, rimettar, jew dijarea | Grad >3 . Wagqgqaf it-trattament

li jippersistu minkejja kura sakemm ikun hemm irkupru

ta’ appogg (inkluza terapija ghal <grad 1 jew ghall-grad

antiemetika jew kontra d- fil-linja bazi

dijarea) . Wara I-irkupru, kompli t-
trattament fil-livell tat-
tnaqgqis tad-doza li jmiss

Tossic¢ita ohra relatata mal- Grad >3 . Wagqqaf it-trattament

sakemm ikun hemm irkupru
ghal < grad 1 jew ghall-grad
fil-linja bazi

Wara I-irkupru, kompli t-
trattament fil-livell tat-
tnaqgqis tad-doza li jmiss

ALT = alanine aminotransferase; AST = aspartate aminotransferase; ULN = limitu ta’ fuq tan-normal

2 |I-gradazzjoni hija ddefinita mill-Kriteriji ta’ Terminologija Komuni ghal Reazzjonijiet Avversi tal-Istitut
Nazzjonali tal-Kancer (NCI CTCAE, National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse
Events), verzjoni 5.0; INR = Proporzjon Internazzjonali Normalizzat (International Normalized Ratio)




Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani
Id-data limitata dwar is-sigurta u l-effikacja ta” LUMYKRAS f’pazjenti li ghandhom 75 sena u aktar
ma tissuggerix li huwa mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti anzjani (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied
Mhu rakkomandat I-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment hafif tal-fwied.

LUMYKRAS mhuwiex rakkomandat ghall-uzu f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat
(Child-Pugh B) u sever (Child-Pugh C) (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Mhu rakkomandat I-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi (tnehhija
tal-kreatinina, CrCL > 60 mL/min). LUMYKRAS ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment moderat
jew sever tal-kliewi (CrCl < 60 mL/min). Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni meta jigu ttrattati
pazjenti b’indeboliment moderat, sever u fl-ahhar stadju tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta” LUMYKRAS fil-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ kancer tal-

pulmun mhux tac-celloli zghar.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

LUMYKRAS hu ghall-uzu orali. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah. M’hemm 1-ebda data li
tappoggja 1-ghoti ta” LUMYKRAS jekk il-pilloli jintmaghdu, jitfarrku jew jinqasmu izda 1-pilloli
jistghu jinhallu fl-ilma (ara hawn taht). Il-pilloli jistghu jittiechdu mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Ghoti lil pazjenti li ghandhom diffikulta biex jibilghu affarijiet solidi

ll-pazjenti ghandhom ihollu 1-pilloli 7120 mL ta’ ilma minghajr gass, f’temperatura tal-kamra,
minghajr ma jfarrkuhom. M’ghandhomx jintuzaw likwidi ohra. Il-pazjenti ghandhom ihawdu t-tahlita
sakemm il-pilloli jinhallu f’bicciet zghar (il-pillola ma tinhallx kompletament) u ghandhom jixorbuha
immedjatament. 1d-dehra tat-tahlita tista’ tvarja minn isfar ¢ar ghal isfar jghajjat. Il-kontenitur ghandu
jitlahlah b’120 mL ta’ ilma addizzjonali, li ghandu jinxtorob immedjatament. Jekk ma jinxtorobx
immedjatament, il-pazjenti ghandhom jergghu jhawduh biex jizguraw li I-pilloli jinhallu. Id-
dispersjoni ghandha tintrema jekk ma tinxtorobx fi Zzmien saghtejn.

Jekk ikun mehtieg 1-ghoti minn tubu nazogastriku (NG, nasogastric) jew minn tubu tal-gastrostomija
endoskopika perkutanja (PEG, percutaneous endoscopic gastrostomy), segwi l-process t’hawn fuq
ghad-dispersjoni inizjali u ghat-tlahlih tar-residwi tal-pilloli ta’ 120 mg jew 240 mg. Is-sospensjoni
mahlula u s-sospensjoni li tirrizulta wara t-tlahlih ghandhom jinghataw skont 1-istruzzjonijiet tal-
manifattur tat-tubu NG jew PEG bi tlahlih xieraq bl-ilma. Aghti d-dispersjoni fi zmien saghtejn minn
meta tigi ppreparata, mahzuna f’temperatura tal-kamra.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza(i) attiva(i) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tossicita tal-fwied

Sotorasib jista’ jikkawza tossic¢ita tal-fwied, li tista’ twassal ghal hsara fil-fwied ikkawzata mill-
medicina (DILI, drug-induced liver injury) u epatite. Sotorasib gie assoc¢jat ma’ zidiet temporanji ta’
transaminases fis-serum (ALT u AST), alkaline phosphatase u bilirubina totali fi provi klini¢i

b’960 mg bhala monoterapija. F’total ta’ 740 patient b’tumuri solidi b’mutazzjoni KRAS G12C li



rcivew LUMYKRAS 960 mg bhala monoterapija kuljum, l-in¢idenza ghal tossicita tal-fwied hija I-
oghla fis-sottogrupp ta’ pazjenti b’immunoterapija rec¢enti (< 3 xhur) (38%) gabel ma bdew
LUMYKRAS, meta mqabbla ma’ dawk li bdew LUMYKRAS aktar minn 3 xhur wara l-ahhar doza ta’
immunoterapija (17%) jew dawk li qatt ma r¢ivew immunoterapija (22%). Irrispettivament taz-zmien
minn immunoterapija precedenti, 87% taz-zidiet tjiebu jew ghaddew bl-interruzzjoni tat-trattament
b’LUMYKRAS u t-trattament b’kortikosterojdi. Zieda fl-enzimi tal-fwied wasslet ghal twaqgif tat-
trattament £210%, 2% u 0% tal-pazjenti b’immunoterapija precedenti fi Zzmien < 3 xhur,
b’immunoterapija precedenti fi zmien > 3 xXhur u bl-ebda immunoterapija precedenti, rispettivament.
Fost is-740 pazjent b’tumuri solidi b’mutazzjoni KRAS G12C li r¢ivew 960 mg mill-halq darba
kuljum, 26% esperjenzaw tossicita tal-fwied u 13% kellhom tossi¢ita tal-fwied li wasslet ghall-
interruzzjoni tad-doza u/jew it-tnaqqis tad-doza. B’kollox, 41% tal-pazjenti b’tossicita tal-fwied
r¢ivew kortikosterojdi fl-istess hin. Kazijiet ta’ zieda ta’ enzimi tal-fwied jistghu jkunu minghajr
sintomi. ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghall-funzjoni tal-fwied (ALT, AST, alkaline
phosphatase u bilirubina totali) gabel jinbeda LUMYKRAS, kull 3 gimghat ghall-ewwel 3 xhur tat-
trattament, imbaghad darba fix-xahar jew kif indikat klinikament, bi ttestjar aktar frekwenti f’pazjenti
b’immunoterapija recenti u f’pazjenti b’avvenimenti ta’ tossicita tal-fwied serji. Ibbazat fuq is-severita
tal-anormalitajiet tal-laboratorju, it-trattament b’ LUMYKRAS irid jigi interrott sakemm ikun hemm
irkupru ghal < 3 x ULN jew ghal < 3 x linja bazi (jekk il-linja bazi tkun anormali) u jkun ikkunsidrat
it-trattament bil-kortikosterojdi, u d-doza ta” LUMYKRAS trid jew tigi mmodifikata jew inkella
mwaqqfa b’mod permanenti (ara sezzjoni 4.2).

Marda Interstizjali tal-Pulmun (ILD)/pulmonite

LUMYKRAS jista’ jikkawza ILD/pulmonite 1i jistghu jkunu fatali. ILD/pulmonite sehhet f’pazjenti
ttrattati b’ LUMYKRAS b’esponiment precedenti ghal immunoterapija jew radjuterapija (ara

sezzjoni 4.8). Immunoterapija recenti (< 3 xhur) qabel ma jinbeda LUMYKRAS tista’ tigi kkunsidrata
bhala fattur ta’ riskju ghal ILD/pulmonite. Immonitorja 1-pazjenti ghal sintomi pulmonari godda jew li
jmorru ghall-aghar li jindikaw ILD/pulmonite (ez. qtugh ta’ nifs, soghla, deni). Waqqaf LUMYKRAS
immedjatament f’pazjenti b’ILD/pulmonite suspettata u waqqaf LUMYKRAS b’mod permanenti jekk
ma jigu identifikati 1-ebda kawzi ohra ta’ ILD/pulmonite (ara sezzjoni 4.2).

Uzu f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied

M’hemm I-ebda data dwar is-sigurta u l-effikacja klinika ta’ dozi multipli ta” LUMYKRAS meta
jinghataw lil pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat u sever (Child-Pugh B u C). Ma tista’ ssir I-
ebda rakkomandazzjoni tad-doza.

Intollerenza ghal-lactose

LUMYKRAS fih il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-
galactose, nuqqas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu dan
il-prodott medicinali.

Sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Studji in vitro jindikaw li sotorasib huwa metabolizzat mi¢-¢itokromu P450 (CYP) 2C8, CYP3A4, u
CYP3AS5, u huwa substrat tal-P-glikoproteina (P-gp). Sotorasib kien induttur ta” CYP3A4, CYP2B6,
CYP2C8, CYP2C9, u CYP2C19 in vitro. Sotorasib huwa inibitur in vitro ta’ CYP2C8, CYP2D6 u
CYP3A. Studji in vitro jindikaw li sotorasib huwa inibitur tat-trasportatur uman tal-anjoni organici
(OAT)1/3, OATP1B1, Proteina tar-Rezistenza ghall-Kancer tas-Sider (BCRP, Breast Cancer
Resistance Protein) u P-gp.



Effetti ta’ prodotti medi¢inali ohrajn fug sotorasib

Sustanzi li jnaqqsu l-acidu
L-ghoti flimkien ta’ sotorasib ma’ PPI (omeprazole) jew antagonist tar-ricettur H, (famotidine) wassal
ghal tnaqqis fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ sotorasib.

F’kundizzjonijiet mitmugha (ikliet b’ammont standard ta’ kaloriji u ammont moderat ta’ xaham), 1-
ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ omeprazole ma’ doza wahda ta’ 960 mg ta’ sotorasib nagqas is-Cax
ta’ sotorasib b’65% u l-erja taht il-kurva (AUC, area under the curve) tieghu b’57%. L-ghoti flimkien
ta’ doza wahda ta’ famotidine moghtija 10 sighat qabel u saghtejn wara doza wahda ta’ 960 mg ta’
sotorasib naggas is-Cmax ta’ sotorasib b’35% u 1-AUC tieghu bi 38%.

F’kundizzjonijiet ta’ sawm, 1-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ omeprazole ma’ doza wahda ta’

960 mg ta’ sotorasib naqqas is-Cmax ta’ sotorasib b’57% u 1-AUC tieghu bi 42%. F’kundizzjonijiet ta’
sawm, |-ghoti flimkien ta’ dozi ripetuti ta’ omeprazole ma’ doza wahda ta’ 960 mg ta’ sotorasib u
240 mL ta’ xarba aciduza (kola mhux tad-dieta) naqqgas is-Cmax ta’ sotorasib b’32% u I-AUC tieghu bi
23%. Ir-rilevanza klinika tal-esponiment imnaqqas ta’ sotorasib meta jinghata flimkien ma’
omeprazole u kola mhijiex ¢ara u tista’ titnaqqas 1-effikacja.

Jekk ikun mehtieg 1-ghoti flimkien ta’ LUMYKRAS ma’ sustanza li tnaqqas 1-acidu (bhal PPI jew
antagonist tar-ricettur Ho), LUMYKRAS ghandu jittiched ma’ xarba a¢iduza (bhal kola).
Alternattivament, LUMYKRAS ghandu jittiehed 4 sighat qabel jew 10 sighat wara I-ghoti ta’ antac¢idu
lokali.

Inibituri ta’ CYP3A4

L-ghoti flimkien ta’ itraconazole b’dozi multipli (inibitur gawwi ta” CYP3A4 u P-gp) ma ziedx |-
esponimenti ta’ sotorasib sa punt klinikament sinifikanti. Mhuwa rakkomandat 1-ebda aggustament
fid-doza ta” LUMYKRAS meta jinghata flimkien ma’ inibituri ta’ CYP3A4.

Indutturi gawwija ta’ CYP3A4

L-ghoti flimkien ta’ sotorasib ma’ dozi multipli ta’ induttur gawwi ta’ CYP3 A4 (rifampicin) naqqas is-
Crmax ta’ sotorasib b’35% u 1-AUC tieghu b’51%. L-ghoti flimkien ta’ indutturi gawwija ta’ CYP3A4
(ez. rifampicin, carbamazepine, enzalutamide, mitotane, phenytoin u St. John’s wort) ma’
LUMYKRAS mhuwiex rakkomandat minhabba i jistghu jnaqgsu I-esponiment ghal sotorasib.

Effetti ta’ sotorasib fug prodotti medi¢inali ohrajn

Substrati ta’ CYP3A44

Sotorasib huwa induttur moderat ta” CYP3A4. L-ghoti flimkien ta’ sotorasib ma’ substrati ta’
CYP3A4 wassal ghal tnaqqis fil-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma taghhom, li jista’ jnaqqas I-effikacja ta’
dawn is-substrati.

L-ghoti flimkien ta’ sotorasib ma’ midazolam (substrat sensittiv ta’ CYP3A4) naqqas is-Cmax ta’
midazolam bi 48% u I-AUC tieghu bi 53%.

Evita |-ghoti flimkien ta’ LUMYKRAS ma’ substrati ta’ CYP3A4 b’indic¢ijiet terapewtic¢i dojoq,
inkluzi izda mhux limitati ghal alfentanil, ciclosporin, dihydroergotamine, ergotamine, fentanyl,
kontracettivi ormonali, pimozide, quinidine, sirolimus, tacrolimus, amlodipine u manidipine. Jekk I-
ghoti flimkien ma jistax jigi evitat, aggusta d-doza tas-substrat ta’ CYP3 A4 f’konformita mas-
sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott attwali.

Substrati ta’ CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 u CYP2C19

Data in vitro indikat li sotorasib jista’ jkollu I-potenzjal li jindu¢i CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9 u
CYP2C19; ir-rilevanza klinika ta’ dawn is-sejbiet mhix maghrufa. Meta sotorasib jinghata flimkien
ma’ prodotti medicinali metabolizzati minn dawn l-enzimi, huwa rakkomandat monitoragg xieraq.



Substrati ta’ CYP2D6

Data in vitro indikat li sotorasib jista’ jkollu I-potenzjal li jinibixxi CYP2D6; ir-rilevanza klinika ta’
dawn is-sejbiet mhix maghrufa. Meta LUMYKRAS jinghata flimkien ma’ substrati ta’ CYP2D6 (ez.,
flecainide, propafenone, metoprolol), huwa rakkomandat monitoragg xieraq.

Substrati ta’ BCRP

LUMYKRAS huwa inibitur dghajjef ta’ BCRP. L-ghoti flimkien ta” LUMYKRAS ma’ substrat ta’
BCRP wassal ghal zieda fil-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma tas-substrat ta’ BCRP, li tista’ zzid 1-effett
tas-substrat.

L-ghoti flimkien ta” LUMYKRAS ma’ rosuvastatin (substrat ta’ BCRP) zied is-Cmax ta’ rosuvastatin
b’70% u 1-AUC b’34%.

Meta LUMYKRAS jinghata flimkien ma’ substrat ta’ BCRP, inkluz, izda mhux biss lapatinib,
methotrexate, mitoxantrone, rosuvastatin u topotecan, immonitorja ghal reazzjonijiet avversi tas-
substrat ta” BCRP u naqqas id-doza tas-substrat ta’ BCRP skont is-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott attwali tieghu.

L-effett ta’ sotorasib fuq substrati ta’ P-gp

L-ghoti flimkien ta’ sotorasib ma’ digoxin (Substrat tal-P-glikoproteina [P-gp]) zied is-Cmax ta’ digoxin
b’1.9 darbiet u I-AUCins tieghu b’ 1.2 darbiet ta’ digoxin moghti wahdu. L-ghoti flimkien ta’
LUMYKRAS ma’ substrati ta’ P-gp b’indi¢ijiet terapewtici dejga mhuwiex rakkomandat. Jekk 1-ghoti
flimkien ma jistax jigi evitat, aggusta d-dozagg tas-substrat ta’ P-gp f’konformita mas-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott attwali.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tgal/Kontracezzjoni

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom jinghataw parir biex jevitaw it-tqala waqt li jkunu qed jichdu
LUMYKRAS. Pazjenti nisa li jistghu johorgu tqal li jkunu ged jir¢cievu LUMYKRAS ghandhom
juzaw metodi ta’ kontracezzjoni effettivi hafna waqt it-trattament u ghal mill-ingas 7 ijiem wara |-
ahhar doza ta” LUMYKRAS. LUMYKRAS jista’ jnaqqas l-effettivita tal-kontracettivi ormonali, u
ghalhekk in-nisa li juzaw kontracettivi ormonali ghandhom izidu metodu kontracettiv ta’ barriera.

Tqala

M’hemmx-data dwar |-uzu ta’ sotorasib f’nisa tqal. Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva (ara 5.3). L-uzu ta’ LUMYKRAS mhux rakkomandat waqt it-tqala u fin-nisa li mhumiex
juzaw kontracettivi. Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati bil-perikli potenzjali ghall-fetu jekk
LUMYKRAS jintuza wagqt it-tqala, jew jekk il-pazjenta tingabad tgila waqt li tkun ged tichu
LUMYKRAS.

Treddigh

Mhux maghruf jekk sotorasib jew il-metaboliti tieghu jigix/jigux eliminat/i mill-halib tas-sider tal-
bniedem. Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid li gqed jigu mreddgha mhux eskluz. LUMYKRAS m’ghandux
jintuza wagqt it-treddigh.

Fertilita

Ma sar I-ebda studju kliniku biex jevalwa I-effett ta’ sotorasib fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

LUMYKRAS m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.



4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Reazzjonijiet avversi ghall-medicina (ADRs, adverse drug reactions) deskritti fit-Tabella 3 jirriflettu
I-esponiment ta’ sotorasib 960 mg darba kuljum bhala monoterapija *740 pazjent b’tumuri solidi
b’mutazzjoni KRAS G12C fi studji klini¢i multipli, inkluzi CodeBreaK 200, CodeBreaK 100 fazi 2
parti A, u CodeBreaK 100 fazi 2 parti B (sottostudju tat-tgabbil tad-doza) u tliet studji tal-fazi 1.

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni f’pazjenti ttrattati b’ LUMYKRAS 960 mg darba kuljum kienu
dijarea (36.6%), nawsja (24.7%), gheja (19.1%), rimettar (16.1%), artralgja (15.3%), u tnaqqis fl-aptit
(15.1%). L-aktar reazzjonijiet avversi severi (grad > 3) komuni kienu dijarea (6.9%), zieda fI-ALT
(5.9%), u zieda fI-AST (4.6%). L-aktar reazzjonijiet avversi komuni li wasslu ghat-twaqqif permanenti
tat-trattament kienu zieda fl-ALT (1.5%) u zieda fI-AST (1.1%) u DILI (1%). L-aktar reazzjonijiet
avversi komuni li wasslu ghal modifika fid-doza kienu dijarea (11.4%), zieda fI-ALT (5.9%), zieda fl-
AST (5.7%), nawsja (3.8%), zieda fl-alkaline phosphatase fid-demm (2.4%) u rimettar (2%).

Lista tabulata tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati fi studji klini¢i b’ LUMYKRAS huma murija fit-tabella 3 hawn taht.
ll-kategoriji ta’ frekwenza huma definiti kif gej: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10),
mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000) u mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull sistema tal-klassifika tal-organi, ir-
reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta, b’dawk l-aktar serji mnizzlin I-ewwel.

Is-sigurta ta” LUMYKRAS giet evalwata 740 pazjent b’tumuri solidi b’mutazzjoni KRAS G12C li
réivew 960 mg mill-halq darba kuljum bhala monoterapija. It-tul medjan tal-esponiment ghal
LUMYKRAS kien ta’ 4.2 xhur (medda: 0 sa 41).

Tabella 3. Reazzjonijiet avversi

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni
klassifika tal-organi | (= 1/10) (> 1/100 sa < 1/10) (>1/1 000 sa
tal-MedDRA < 1/100)
Disturbi tad-demm u | Anemija
tas-sistema limfatika
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras
nervuza
Disturbi respiratorji, | Soghla ILD/pulmonite
toracici u Qtugh ta’ nifs
medjastinali
Disturbi gastro- Dijarea
intestinali Nawsja
Rimettar
Stitikezza
Ugigh addominali®
Disturbi fil-fwied u Hsara fil-fwied Epatite
fil-marrara ikkawzata mill-medi¢ina




Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni
klassifika tal-organi | (= 1/10) (= 1/100 sa < 1/10) (>1/1 000 sa
tal-MedDRA < 1/100)
Disturbi fil-kliewi u Indeboliment tal-
fis-sistema urinarja kliewi
Insuffi¢jenza tal-
kliewi
Mard kroniku tal-
kliewi
Hsara akuta fil-
Kliewi
Disturbi muskolu- Artralgja
skelettri¢i u tat- Ugigh fid-dahar
tessuti konnettivi
Disturbi generali u Gheja Deni
kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata
Investigazzjonijiet Zieda fl-aspartate Zieda fl-alkaline
aminotransferase phosphatase fid-demm
Zieda fl-alanine Zieda fil-bilirubina fid-
aminotransferase demm
Zieda fil-gamma-
glutamyltransferase
Disturbi fil- Tnaqqis fl-aptit Ipokalemija
metabolizmu u n-
nutrizzjoni

@ Ugigh addominali jinkludi ugigh addominali, ugigh fin-naha ta’ fuq tal-addome, ugigh fin-naha ta’ isfel tal-addome

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fl-enzimi tal-fwied

Fi studji klinici, gew osservati zidiet temporanji fit-transaminases fis-serum (ara sezzjoni 4.4). Minn
fost 740 pazjent li rcivew LUMYKRAS 960 mg darba kuljum bhala monoterapija, iz-zidiet fl-ALT
sehhew 1712.8% tal-pazjenti u z-zidiet fl-AST £°13.1% tal-pazjenti, bi Zzmien medjan ghall-bidu ta’
6 gimghat (medda: 1 sa 103) u 6 gimghat (medda: 0 sa 42), rispettivament. Zidiet fl-ALT irrizultaw
f’interruzzjoni u/jew tnaqqis tad-doza £°5.9% tal-pazjenti, u zidiet fI-AST irrizultaw f*interruzzjoni
u/jew tnaqqis tad-doza £°5.7% tal-pazjenti. Zieda fil-bilirubina sehhet °3.2% tal-pazjenti u rrizultat
f’interruzzjoni u/jew tnaqqis tad-doza £°0.9% tal-pazjenti.

ILD/pulmonite

Fi studji klini¢i, minn fost 740 pazjent li r¢ivew LUMYKRAS 960 mg darba kuljum bhala
monoterapija, ILD/pulmonite sehhet f*1.9% tal-pazjenti; ILD/pulmonite kienu ta’ grad 3 jew 4 fil-bidu
tas-sintomif’0.8% tal-pazjenti. Kaz ta’ ILD fatali sehh f’pazjent b’NSCLC metastatiku ta’ stadju IVB
ittrattat b’ LUMYKRAS fi prova klinika. I1-pazjent zviluppa infezzjoni fl-apparat respiratorju t’isfel
b’ezitu fatali minkejja trattament bl-isterojdi u l-antibijoti¢i. L-ILD fatali sehh f’ambjent ta’
progressjoni massiva tal-marda. 1z-zmien medjan ghall-ewwel bidu tas-sintomi ghal ILD/pulmonite
kien ta’ 10.6 gimghat (medda: 2 sa 43.3 gimgha). LUMYKRAS twaqqaf minhabba ILD/pulmonite
£°0.9% tal-pazjenti (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Anzjani
Fl-istudji klini¢i, ma gew osservati 1-ebda differenzi fis-sigurta jew fl-effikacja bejn il-pazjenti anzjani

(= 65 sena) u pazjenti li kienu izghar (ara wkoll sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
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medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecessiva

F’kaz ta’ doza eccCessiva, il-pazjent ghandu jigi ttrattat b>’mod sintomatiku, u ghandhom jinbdew
mizuri ta’ appogg kif mehtieg. M hemmx antidotu specifiku ghal doza ec¢essiva b’ LUMYKRAS.
5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Agenti antineoplasti¢i, Kodi¢i ATC: LO1XX73

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Sotorasib huwa inibitur selettiv ta> KRASC?C (omologu tal-onkogene virali tas-sarkoma Kirsten rat), li
jehel b’mod kovalenti u irriversibbli ma¢-¢isteina unika ta> KRAS®™C, L-inattivazzjoni ta’ KRASGC
minn sotorasib timblokka s-sinjalar u s-sopravivenza ta¢c-celluli tat-tumur, tinibixxi t-tkabbir tac-
¢elloli, u tippromwovi l-apoptozi b’mod selettiv £ tumuri li jkollhom KRAS®™C, mutur onkogeniku
tal-genesi tat-tumur.

Effikacja klinika u sigurta

LUMYKRAS ghat-trattament ta’ pazjenti b’NSCLC b’mutazzjoni KRAS G12C bi trattament
precedenti

CodeBreaK 100 fazi 2 parti A

L-effikacja ta’ LUMYKRAS giet studjata fi prova multi¢entrika, open-label u ta’ fergha wahda
(CodeBreaK 100 fazi 2 parti A) li rregistrat pazenti b’NSCLC b’mutazzjoni KRAS G12C lokalment
avvanzat jew metastatiku li kellhom progressjoni tal-marda wara li r¢ivew terapija precedenti. I1-
kriterji ewlenin tal-eligibbilta kienu jinkludu progressjoni f’inibitur tal-punt ta’ kontroll immuni u/jew
kimoterapija bbazata fuq il-platinu u wara terapija mmirata jekk gew identifikati mutazzjonijiet tal-
mutur onkogeniku azzjonabbli, Stat ta’ Prestazzjoni tal-Grupp tal-Onkologija tal-Kooperattiva tal-
Lvant (ECOG PS, Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status) ta’ 0 jew 1, u mill-ingas
lezjoni wahda i tista’ titkejjel, kif definita mill-Kriterji ta’ Evalwazzjoni tar-Rispons f Tumuri Solidi
(RECIST v1.1). ll-pazjenti kollha kienu mehtiega li jkollhom NSCLC b’mutazzjoni KRAS G12C
identifikat prospettivament f’kampjuni ta’ tumuri bl-uzu ta’ test validat (Qiagen therascreen® KRAS
RGQ PCR Kit) imwettaq f’laboratorju centrali. Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, indeboliment tal-
fwied u metastazi attivi fil-mohh kienu eskluzi.

Total ta’ 126 pazjent gew irregistrati u ttrattati b’ LUMYKRAS 960 mg darba kuljum bhala
monoterapija sal-progressjoni tal-marda jew sa tossicita inaccettabbli; 124 pazjent kellhom mill-ingas
lezjoni wahda li tista’ titkejjel fil-linja bazi kif ivvalutat minn Riezami Centrali Indipendenti Blinded
(BICR, Blinded Independent Central Review) skont RECIST v1.1 u gew inkluzi fl-analizi ghal eziti
tal-effikacja relatati mar-rispons. It-tul medjan tat-trattament kien ta’ 5.5 xhur (medda: 0 sa 15) bi 48%
tal-pazjenti ttrattati ghal > 6 xhur u 33% tal-pazjenti ttrattati ghal > 9 xhur.

I1-kejl ewlieni tal-ezitu tal-effikacja kien ir-rata ta’ rispons oggettiv (ORR, objective response rate)
definita bhala I-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu CR jew PR kif evalwati minn BICR skont RECIST
v1.1. Kejl addizzjonali tal-ezitu tal-effikacja kien jinkludi t-tul tar-rispons (DOR, duration of
response), ir-rata tal-kontroll tal-marda (DCR, disease control rate) definita bhala I-proporzjon ta’
pazjenti li kisbu CR, PR u marda stabbli, iz-zmien ghar-rispons (TTR, time to response), is-
sopravivenza minghajr progressjoni (PFS, progression-free survival), u s-sopravivenza globali (OS,
overall survival).
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Id-demografika u |-karatteristici tal-marda fil-linja bazi tal-popolazzjoni studjata kienu: eta medjana
ta’ 64 sena (medda: 37 sa 80); 50% Nisa; 82% Bojod, 15% Asjatici, 2% Suwed; 70% ECOG PS 1;
96% kellhom marda ta’ stadju IV; 99% b’istologija mhux skwamuza; 81% li gqabel kienu jpejpu, 12%
li ghadhom ipejpu, 5% li qatt ma kienu jpejpu.

ll-pazjenti kollha r¢ivew mill-inqas linja wahda ta’ terapija sistemika precedenti ghal NSCLC
metastatiku; 43% iréivew biss linja wahda ta’ terapija precedenti, 35% irCivew 2 linji ta’ terapija
precedenti, 22% ircivew 3 linji ta’ terapija precedenti, 91% ir¢ivew immunoterapija kontra PD-1/PD-
L1 precedenti, 90% ir¢ivew kimoterapija bbazata fuq il-platinu precedenti, 81% ir¢ivew kemm
kimoterapija bbazata fuq il-platinu kif ukoll kontra PD-1/PD-L1. Is-siti tal-metastazi ekstratoracika
maghrufa kienu jinkludu 48% ghadam, 21% mohh, u 21% fwied.

Ir-rizultati tal-effikacja huma migbura fil-qosor f’Tabella 4.

Tabella 4. Rizultati tal-effikacja f?CodeBreaK 100 ghal pazjenti b’NSCLC b’mutazzjoni
KRAS G12C (CodeBreaK 100 fazi 2 parti A)

Parametri tal-effikacja LUMYKRAS
N =124
ORR, % (CI ta’ 95%)*¢ 37.1(28.6, 46.2)
Rispons shih (CR, complete response), 2.4
%
Rispons parzjali (PR, partial response), 34.7
%
DOR&d
Numru ta’ rispondenti 46
Medjan®, xhur (medda) 11.1 (6.9, 15.0)
I¢censurati, % 39.0
Pazjenti b’tul > 6 xhur, % 63.0

Cl =intervall ta’ kunfidenza; DOR = tul tar-rispons; ORR = rata ta’ rispons oggettiv
2 Ezitu tal-effikacja relatat mar-rispons

b Stmat bl-uzu tal-metodu Kaplan-Meier

¢ Abbazi tad-data limitu tad-data tal-01 ta’ Dicembru 2020

d Abbazi tad-data limitu tad-data tal-20 ta’ Gunju 2021

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’LUMYKRAS f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika NSCLC (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni
dwar l-uzu pedjatriku).

Awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-sug

Dan il-prodott medicinali gie awtorizzat taht dik li tissejjah skema ta’ ‘approvazzjoni kondizzjonali’.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar dan il-prodott medi¢inali. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ser tirrevedi informazzjoni gdida dwar dan il-prodott medic¢inali ghall-ingas darba fis-
sena u dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment
Il-bijodisponibbilta ta’ sotorasib ma gietx investigata fil-bnedmin. Wara I-ghoti mill-halq ta’ doza

wahda, sotorasib gie assorbit bi zmien medjan biex tinkiseb I-oghla kon¢entrazzjoni ta’ siegha-
saghtejn.
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F’sottostudju tat-tqabbil tad-doza (CodeBreak 100 fazi 2 parti B) fi pazjenti li r¢ivew sotorasib 240 mg
jew 960 mg darba kuljum, wara 8 dozi kuljum, Cmax U AUCo-24 sicgna ghal 240 mg kienu t-tnejn 22%
aktar baxxi minn 960 mg.

L-effett tal-ikel

Wara I-ghoti ta’ sotorasib ma’ ikla b’hafna xaham u b’ammont kbir ta’ kaloriji, ma kien hemm I-ebda
effett fuq is-Cmax, U I-AUC zdiedet bi 38% meta mqgabbla mal-ghoti f’kundizzjonijiet ta’ sawm.
Sotorasib jista’ jinghata mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Distribuzzjoni

[l-volum tad-distribuzzjoni apparenti medju geometriku wara 960 mg PO QD ghal 8 ijiem
konsekuttivi ta’ sotorasib kien ta’ 211 L (iddeterminat permezz ta’ analizi mhux kompartimentali). L-
irbit in vivo ta’ sotorasib mal-proteini tal-plazma kien ta’ 97.6% u sotorasib intrabat b’mod
preferenzjali mal-glikoproteina alfa-1-a¢idu in vitro.

Bijotrasformazzjoni

Ir-rotot metaboli¢i princ¢ipali ta’ sotorasib kienu 1-konjugazzjoni mhux enzimatika u I-metabolizmu
ossidattiv. Data in vitro tindika li sotorasib huwa metabolizzat mi¢-¢itokromu P4502C8, CYP3A4, u
CYP3AS5, u huwa substrat tal-P-glikoproteina (P-gp). Wara ghoti wiehed mill-halq ta’ doza radjuattiva
ta’ sotorasib ta’ 720 mg, addott ta’ ¢isteina (iffurmat permezz tal-idrolizi ta’ addott tal-glutatijon) u
metabolit ossidattiv 1i jirrizulta minn gsim medjat minn CYP3A tal-frazzjoni ta’ piperazine acrylamide
Kienu I-metaboliti primarji fic-cirkolazzjoni. L-ebda minn dawn il-metaboliti ma kien
farmakologikament attiv.

Eliminazzjoni

It-tnehhija apparenti medja geometrika wara 960 mg mill-halq darba kuljum ghal 8 ijiem konsekuttivi
ta’ sotorasib kienet ta’ 26.2 L/siegha (iddeterminata permezz ta’ analizi mhux kompartimentali). I1-
half-life medja hija ta’ 5 sighat. L-istat fiss intlahaq fi zmien 22 jum u baqa’ stabbli. Sotorasib huwa
primarjament eliminat fl-ippurgar, b’madwar 74% tad-doza rkuprata fl-ippurgar u 6% (1% mhux
mibdula) irkuprata fl-awrina.

Linearita/nuggas ta’ linearita

Sotorasib wera farmakokinetika mhux lineari fuq firxa ta’ dozi singoli u multipli moghtija mill-halq
studjati bejn 180 sa 960 mg darba kuljum billi $-Cmax U I-AUCq.24 sieena Kienu ingas minn proporzjonali
ghad-doza. I1-valuri medji tas-Cmax U I-AUCo.24 sicgha Wara dozi multipli kienu simili ghall-korsijiet tad-
dozagg kollha minn 180 mg mill-halq darba kuljum sa 960 mg mill-halq darba kuljum. L-esponiment
ghal sotorasib jonqos maz-zmien wara I-kors ta’ dozagg ta’ 960 mg mill-halq darba kuljum sakemm
jintlahaq l-istat fiss. ll-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma fl-istat fiss intlahqu sa madwar 3 gimghat tul I-
istudji klini¢i ta’ fazi 1 u fazi 2 fid-dozi kollha ta’ sotorasib.

Farmakokinetika f*popolazzjonijiet specjali

Ir-rizultati inizjali ta’ analizi tal-PK tal-popolazzjoni jissuggerixxu li ma hemm 1-ebda differenzi
klinikament sinifikanti fil-farmakokinetika ta’ sotorasib ibbazati fuq 1-eta, is-sess, ir-razza jew I-
etnicita, il-piz tal-gisem, il-linja ta’ terapija, I-ECOG PS, I-albumina fis-serum, indeboliment hafif tal-
kliewi (CrCL > 60 mL/min), jew indeboliment hafif tal-fwied (AST jew ALT < 2.5 x ULN jew
bilirubina totali < 1.5 x ULN). L-effett ta’ indeboliment moderat sa sever tal-kliewi fuq il-
farmakokinetika ta’ sotorasib ma giex studjat.
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Indeboliment tal-fwied

Meta mqgabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-fwied wara I-ghoti ta’ doza ta’ 960 mg ta’
LUMYKRAS, I-AUCiqs tal-esponiment sistemiku medju ta’ sotorasib nagset b’25.4% f’individwi
b’indeboliment moderat tal-fwied (Child-Pugh B) u zdiedet bi 3.6% f’individwi b’indeboliment sever
tal-fwied (Child-Pugh C). L-AUCiy mhux marbuta ta’ sotorasib zdiedet b’1.8 darbiet f’individwi
b’indeboliment moderat tal-fwied u b’6 darbiet f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied.

5.3  Taghrif ta’ qabel l1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Mutageniéita

Sotorasib ma kienx mutageniku f’assagg tal-mutagenicita batterjali (Ames). Sotorasib ma kellux effett
tossiku fuq il-geni fl-assaggi in vivo tal-mikronuklei tal-firien u kometa.

Kar¢inogenicita
Ma twettqux studji dwar il-kar¢inogenicita b’sotorasib.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Fi studji dwar l-izvilupp embrijufetali tal-firien u I-fniek, sotorasib mill-halq ma kienx teratogeniku.

Fil-firien, ma kien hemm I-ebda effett fuq I-izvilupp embrijufetali sal-oghla doza ttestjata (3.9 darbiet
oghla mill-esponiment fid-doza massima rakkomandata ghall-bniedem [MRHD, maximum
recommended human dose] ta’ 960 mg ibbazat fuq l-erja taht il-kurva [AUC, area under the curve]).

Fil-fniek, gew osservati pizijiet tal-gisem tal-fetu aktar baxxi u tnaqqis fin-numru ta’ metakarpali
ossifikati fil-feti biss fl-oghla livell ta” doza ttestjat (2.2 darbiet oghla mill-esponiment fl-MRHD ta’
960 mg ibbazat fuq 1-AUC), li kien assocjat ma’ effetti fuq l-omm bhal tnaqqis fiz-zieda fil-piz tal-
gisem u I-konsum tal-ikel matul il-fazi tad-dozagg. It-tnaqqis fl-ossifikazzjoni, bhala evidenza ta’
dewmien fit-tkabbir assoc¢jat ma’ tnaqqis fil-piz tal-gisem tal-fetu, kien interpretat bhala effett mhux
specifiku fil-prezenza ta’ tossicita materna sinifikanti.

Indeboliment tal-fertilita

Ma twettqux studji dwar il-fertilita/I-izvilupp bikri tal-embrijun b’sotorasib. Ma kien hemm 1-ebda
effett avvers fuq I-organi riproduttivi tal-irgiel jew tan-nisa fi studji generali dwar it-tossikologija
mwettqa fil-klieb u I-firien.

Taghrif iehor mhux kliniku dwar is-sigurta

Ma dehrux effetti mhux mixtieqa waqt studji klini¢i, izda dehru f’annimali f’livelli ta’ esponiment
simili ghal-livelli ta’ esponiment kliniku u b’rilevanza possibbli ghall-uzu kliniku kif spjegat:
o Tossicita tal-kliewi osservata fi studji dwar it-tossicita minn dozi ripetuti fil-firien.

Valutazzjoni tar-riskju ambjentali (ERA)

Studji dwar il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali wrew li sotorasib ghandu 1-potenzjal li jkun persistenti
hafna fl-ambjent (ara sezzjoni 6.6). M’hemm I-ebda potenzjal ta’ bijoakkumulazzjoni jew tossicita.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti
Qalba tal-pillola

Cellulose, microcrystalline (E460(i))

Lactose monohydrate

Croscarmellose sodium (E468)

Magnesium stearate (E470b)

Kisi b’rita

Poly(vinyl alcohol) (E1203)

Titanium dioxide (E171)

Macrogol 4000 (E1521)

Talc (E553b)

Iron oxide isfar (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jinhall f’likwidi ohrajn
hlief dawk imsemmija f’sezzjoni 4.2. Ghandhom jigu eskluzi wkoll xarbiet aciduzi (ez. meraq tal-
frott).

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn hazna spe¢jali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita

Folji tal-PVC/PE/PVDC b’rinforz ta’ fojl tal-aluminju li fihom 8 pilloli miksija b’rita. Dagsijiet tal-
pakkett ta’ 240 pillola miksija b’rita (kartuna wahda bi 30 folja) u pakkett multiplu b>720 (3 x 240)
pillola miksija b’rita.

Flixkun tal-HDPE b’ghatu tal-polypropylene li ma jistax jinfetah mit-tfal u inforra tas-sigill tal-
induzzjoni tal-fojl tal-aluminju li fiha 120 pillola miksija b’rita. Dags tal-pakkett ta” 240 pillola
miksija b’rita (kartuna wahda b’2 fliexken).

LUMYKRAS 240 mg pilloli miksija b’rita

Folji tal-PVC/PCTFE perforati ta’ doza wahda b’rinforz ta’ fojl tal-aluminju li fihom 8 pilloli miksija
b’rita. Dags tal-pakkett ta’ 120 pillola miksija b’rita (kartuna wahda b’15-il folja).

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Dan il-prodott medi¢inali jista’ jkun ta’ riskju ghall-ambjent (ara sezzjoni 5.3). Kull fdal tal-prodott
medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu

I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1603/001

EU/1/21/1603/002

EU/1/21/1603/003

EU/1/21/1603/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 06 ta’ Jannar 2022

Data tal-ahhar tigdid: 20 ta’ Novembru 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-
RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-
AWTORIZZAZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
[I-Belgju

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

B.  KONDIZZJONVIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma stabbiliti fl-
Acrtikolu 9 tar-Regolament (KE) Nru 507/2006 u, ghaldagstant, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta PSURs kull 6 xhur.

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONALI

Peress li din hi Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq kondizzjonali u skont I-Artikolu 14-a tar-
Regolament (KE) 726/2004, I-MAH ghandu jtemm, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni

Data mistennija

Sabiex ikomplu jigu kkonfermati I-effikacja u s-sigurta ta’ sotorasib fit-
trattament ta’ pazjenti b’NSCLC b’mutazzjoni KRAS G12C, I-MAH ghandu
jissottometti r-rapport tal-istudju kliniku ghall-analizi tal-istudju

CodeBreaK 202 ta’ fazi 3 (studju 20190341) li jqabbel sotorasib flimkien ma’
Platinum Doublet kontra kombinazzjoni ta’ pembrolizumab Platinum
Doublet ghat-trattament ta’ NSCLC Avvanzat/Metastatiku Pozittiv
b’mutazzjoni KRAS G12C PD-L1 Negattiv.

Rapport tal-istudju
kliniku ghall-
analizi primarja
(CSR) Q2 2026

Analizi finali CSR
Q2 2028

19




ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA BIL-FOLJI (bil-kaxxa I-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita
sotorasib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 120 mg ta’ sotorasib.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Lactose monohydrate. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

240 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Ghal uzu orali.
Tomghodx, tfarrakx u tagsamx il-pillola.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1603/001

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

LUMYKRAS 120 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TA’ PAKKETT MULTIPLU BIL-FOLJI (bil-kaxxa I-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita
sotorasib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 120 mg ta’ sotorasib.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Lactose monohydrate. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
Pakkett multiplu: 720 (3 pakketti ta’ 240) pillola miksija b’rita

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu orali.
Tomghodx, tfarrakx u tagsamx il-pillola.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1603/002

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

LUMYKRAS 120 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA TA’ PAKKETT MULTIPLU BIL-FOLJI (minghajr il-kaxxa I-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita
sotorasib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 120 mg ta’ sotorasib.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Lactose monohydrate. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
240 pillola miksija b’rita. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu orali.
Tomghodx, tfarrakx u tagsamx il-pillola.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

26



10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1603/002

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

LUMYKRAS 120 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

LUMYKRAS 120 mg pillola
sotorasib

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

5. OHRAJN

28




TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita
sotorasib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 120 mg ta’ sotorasib.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Lactose monohydrate. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
240 (2 fliexken ta’ 120) pillola miksija b’rita.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu orali.
Tomghodx, tfarrakx u tagsamx il-pillola.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1603/003

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

LUMYKRAS 120 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita
sotorasib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 120 mg ta’ sotorasib.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Lactose monohydrate. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
120 pillola miksija b’rita.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu orali.
Tomghodx, tfarrakx u tagsamx il-pillola.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1603/003

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA BIL-FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LUMYKRAS 240 mg pilloli miksija b’rita
sotorasib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola miksija b’rita fiha 240 mg ta’ sotorasib.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Lactose monohydrate. Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

120 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali.
Tomghodx, tfarrakx u tagsamx il-pillola.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

33



11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1603/004

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

LUMYKRAS 240 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LUMYKRAS 240 mg pillola
sotorasib

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amgen Europe B.V.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita
LUMYKRAS 240 mg pilloli miksija b’rita
sotorasib

WDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu LUMYKRAS u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu LUMYKRAS
Kif ghandek tiechu LUMYKRAS

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen LUMYKRAS

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X’inhu LUMYKRAS u ghalxiex jintuza

LUMYKRAS fih is-sustanza attiva sotorasib u jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini maghrufa bhala
agenti antineoplastic¢i (medicini tal-kancer).

LUMYKRAS jintuza ghat-trattament ta’ adulti b’tip ta’ kancer tal-pulmun imsejjah kancer tal-pulmun
mhux tac-celloli zghar (NSCLC, non-small cell lung cancer) meta jkun avvanzat u jkun infirex ghal
partijiet ohra tal-gisem.

LUMYKRAS jintuza meta trattamenti precedenti ma kinux effettivi biex iwaqqfu t-tkabbir tal-kancer,
u meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom bidla genetika li tippermettilhom jipproducu forma anormali ta’
proteina msejha KRAS G12C. It-tabib tieghek se jittestja ¢-celloli tal-kancer tieghek ghal din il-bidla
minn qabel biex jizgura li LUMYKRAS huwa tajjeb ghalik.

Kif jahdem LUMYKRAS?
Il-proteina KRAS G12C anormali tagixxi biex tghin twassal biex i¢c-¢elloli tal-kancer jitilfu kontroll.
LUMYKRAS jehel mal-proteina u jwaqqaftha milli tahdem, u dan jista’ jnaqqas ir-ritmu tat-tkabbir

tal-kancer jew iwaqqfu.

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif jahdem LUMYKRAS jew ghaliex din il-medic¢ina giet moghtija
lilek, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu LUMYKRAS
Tihux LUMYKRAS

- jekk inti allergiku ghal sotorasib jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu LUMYKRAS.

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ghandek storja ta’ problemi tal-fwied. It-tabib
tieghek jista’ jwettaq testijiet tad-demm biex jiccekkja 1-funzjoni tal-fwied tieghek, u jista’ jiddeciedi li
jew inaqqgas id-doza ta’ LUMYKRAS jew iwaqqaf it-trattament tieghek.

Ghid lit-tabib tieghek jekk qatt kellek xi problemi ohra tal-pulmun. Xi problemi tal-pulmun jistghu
jmorru ghall-aghar wagqt it-trattament b’ LUMYKRAS, peress li LUMYKRAS jista’ jikkawza
inflamazzjoni tal-pulmun wagqt it-trattament. Is-sintomi jistghu jkunu simili ghal dawk ta’ kancer tal-
pulmun. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikolli xi sintomi godda jew li jmorru ghall-aghar
inkluz diffikulta biex tichu n-nifs, qtugh ta’ nifs, jew soghla bil-mukus jew minghajru, jew deni.

Tfal u adolexxenti

LUMYKRAS ma giex studjat fit-tfal jew fl-adolexxenti. It-trattament b’ LUMYKRAS mhuwiex
rakkomandat f’persuni li ghandhom ingas minn 18-il sena.

Medicini ohra u LUMYKRAS

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicini ohra,
inkluzi medic¢ini miksuba minghajr ricetta, vitamini u supplimenti maghmula mill-hxejjex. Dan
ghaliex LUMYKRAS jista’ jaffettwa 1-mod kif jahdmu xi medic¢ini ohra, u xi medic¢ini ohra jistghu
jaffettwaw il-mod kif jahdem LUMYKRAS.

Il-medicini li gejjin jistghu jnagqsu kemm jahdem tajjeb LUMYKRAS:

o Medic¢ini uzati biex inaqqsu I-ac¢idu fl-istonku u ghat-trattament ta’ ul¢eri fl-istonku, indigestjoni
u hruq ta’ stonku (ara sezzjoni 3) bhal:
- dexlansoprazole, esomeprazole, lansoprazole, omeprazole, pantoprazole sodium, jew

rabeprazole (medic¢ini maghrufa bhala “inibituri tal-pompa tal-protoni”)

- ranitidine, famotidine, cimetidine (medic¢ini maghrufa bhala “antagonisti tar-ricettur H,)

o Rifampicin (uzat ghat-trattament tat-tuberkulozi)

o Medicini uzati ghat-trattament tal-epilessija msejha phenytoin, phenobarbital jew
carbamazepine (uzata wkoll ghat-trattament tal-ugigh fin-nervituri)

o St. John’s wort (medi¢ina maghmula mill-hxejjex li tintuza ghat-trattament tad-depressjoni)

o Enzalutamide (uzat ghat-trattament tal-kancer tal-prostata)

LUMYKRAS jista’ jnaqqas kemm jahdmu tajjeb il-medi¢ini li gejjin:

o Medi¢ini uzati ghat-trattament ta’ wgigh sever, bhal alfentanil jew fentanyl

o Medic¢ini uzati fi trapjant tal-organi biex jigi evitat ir-rifjut tal-organu, bhal cyclosporine,
sirolimus, everolimus jew tacrolimus

o Medic¢ini uzati biex inaqqsu 1-pressjoni gholja, bhal amlodipine u manidipine

o Medic¢ini uzati biex inaqqsu I-livelli tal-kolesterol, bhal simvastatin, atorvastatin, jew lovastatin

o Midazolam (uzat ghat-trattament ta’ accessjonijiet akuti jew bhala sedattiv qabel jew waqt
kirurgija jew proc¢eduri medici)

o Medicini uzati ghat-trattament ta’ problemi bir-ritmu tal-qalb, bhal dronedarone jew amiodarone

o Medicini maghrufa bhala antikoagulanti li jwaqqfu t-taghqid tad-demm tieghek, bhal
rivaroxaban jew apixaban
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LUMYKRAS jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti sekondarji bil-medicini li gejjin:

o Medic¢ini uzati ghat-trattament ta’ certi kancers jew kundizzjonijiet infjammatorji, bhal
methotrexate, mitoxantrone, topetecan jew lapatinib

o Medi¢ini uzati ghat-trattament ta’ insuffi¢jenza tal-qalb, bhal digoxin

° Medicini uzati biex ibaxxu l-kolesterol, bhal rosuvastatin

Kontracéezzjoni

Jekk tiechu LUMYKRAS waqt li tkun qed tuza kontracettivi orali, il-kontracettivi orali jistghu ma
jkunux effettivi. Barra minn hekk, ghandek tuza metodu affidabbli ichor ta’ kontroll tat-tqala bhal
metodu kontraéettiv ta’ barriera (ez. kondom) biex ma tinqabadx tqila waqt li tkun ged tiehu din il-
medic¢ina. Kellem lit-tabib tieghek dwar il-metodi xierqa ta’ kontrac¢ezzjoni ghalik u ghas-sicheb
tieghek.

Tqala, treddigh u fertilita

Tqgala

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

M’ ghandekx tinqabad tqila waqt li tkun ged tiehu din il-medic¢ina minhabba li 1-effetti ta’
LUMYKRAS f’nisa tqgal mhumiex maghrufa, u jistghu jaghmlu hsara lit-tarbija. Jekk tista’ tinqabad
tqila, ghandek tuza kontracezzjoni effettiva hafna waqt it-trattament u ghal mill-ingas 7 ijiem wara li
jitwaqgqaf it-trattament.

Treddigh

Treddax waqt li tkun ged tiehu din il-medic¢ina u ghal 7 ijiem wara l-ahhar doza. Dan ghaliex mhuwiex
maghruf jekk l-ingredjenti PLUMYKRAS jghaddux fil-halib tas-sider tal-bniedem u ghalhekk jistghu
jaghmlu hsara lit-tarbija tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni

LUMYKRAS m’ghandu 1-ebda effett immarkat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
LUMYKRAS fih il-lactose

Jekk it-tabib gallek 1i ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tichu din il-medicina.

LUMYKRAS fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiechu LUMYKRAS

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Tibdilx id-doza tieghek u tigafx tichu LUMYKRAS hlief jekk it-tabib jew l-ispizjar tieghek jghidlek
biex taghmel dan. It-tabib jew l-ispizjar tieghek jista’ jnaqqas id-doza jew iwaqqaf il-medicina tieghek
skont kemm tittolleraha sew.

o Id-doza rakkomandata hija ta’ 960 mg (tmien pilloli ta’ 120 mg jew erba’ pilloli ta’ 240 mQ)
darba kuljum. Hu d-doza tieghek ta’ kuljum ta’ LUMYKRAS mill-halq darba kuljum, fl-istess
hin kuljum.

o LUMYKRAS jista’ jittieched mal-ikel jew fuq stonku voijt.

o Ibla’ 1-pilloli shah. Tista’ tholl il-pilloli fl-ilma imma tomghodx, tfarrakx, u tagsamx il-pilloli.

. Jekk ma tistax tibla’ 1-pilloli ta” LUMYKRAS shah:

- Poggi d-doza tieghek ta’ kuljum ta” LUMYKRAS f’nofs tazza (mhux inqas minn
120 mL) ilma tax-xorb normali f’temperatura tal-kamra, minghajr ma tfarrak il-pilloli.
Tuzax likwidi ohra, inkluzi xarbiet a¢iduzi (ez. meraq tal-frott).

- Hawwad bil-mod sakemm il-pilloli jkunu f’bic¢iet zghar (il-pilloli ma jinhallux
kompletament). Id-dehra tat-tahlita tista’ tvarja minn isfar ¢ar ghal isfar jghajjat.

- Ixrob it-tahlita immedjatament.

- Lahlah it-tazza b’nofs tazza ilma addizzjonali u ixrobha immedjatament biex tizgura li
tkun hadt id-doza shiha ta” LUMYKRAS.

- Jekk ma tixrobx it-tahlita kollha immedjatament, erga’ hawwad it-tahlita qabel ma
tispicca tixrobha. Ixrob it-tahlita kollha fi zmien saghtejn mill-preparazzjoni.

o Jekk ikun mehtieg, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda li tir¢cievi LUMYKRAS minn tubu ghat-
tmigh.

Jekk ghandek bzonn tichu medicina biex tnaqqas l-acidu fl-istonku bhal inibitur tal-pompa tal-protoni
jew antagonist tar-ricettur H, hu LUMYKRAS ma’ xarba ac¢iduza (bhal kola). Alternattivament, inti

tista’ tuza antac¢idu lokali (bhal magnesium hydroxide jew calcium carbonate) u, f’dak il-kaz,
LUMYKRAS ghandu jittiched jew 4 sighat qabel jew 10 sighat wara dik il-medic¢ina (ara sezzjoni 2).

Jekk tiechu LUMYKRAS aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek immedjatament jekk tiehu aktar pilloli milli
huwa rakkomandat.

Jekk tirremetti wara li tiechu LUMYKRAS

Jekk tirremeti wara li tichu doza ta” LUMYKRAS, tihux doza zejda. Hu d-doza li jmiss fil-hin skedat
tas-soltu tieghek.

Jekk tinsa tichu LUMYKRAS
Jekk tinsa tiehu doza ta’ LUMYKRAS fil-hin skedat tas-soltu tieghek, u jkunu ghaddew inqas minn

6 sighat, hu d-doza tieghek bhas-soltu. Jekk ikunu ghaddew aktar minn 6 sighat mill-hin skedat tas-
soltu tieghek, tihux id-doza. Hu d-doza li jmiss fil-hin skedat tas-soltu tieghek il-gurnata ta’ wara.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji possibbli komuni hafna u serji ta” LUMYKRAS huma livelli akbar fid-demm ta’
certi enzimi tal-fwied (AST/ALT), li huma sinjali ta’ problemi fil-fwied. It-tabib tieghek jista’ jaghmel
testijiet tad-demm biex jiccekkja kemm ged jahdem tajjeb il-fwied tieghek u jista’ jiddeciedi li jew
inagqgas id-doza ta” LUMYKRAS jew iwaqqaf it-trattament tieghek (ara sezzjoni 2).
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Effetti sekondarji possibbli ohra ta” LUMYKRAS jistghu jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
Dijarea

Thossok imdardar (nawsja)

Thossok ghajjien

Rimettar

Stitikezza

Ugigh fl-istonku

Ugigh fil-gogi

Ugigh fid-dahar

Qtugh ta’ nifs

Soghla

Ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm (anemija) li jista’ jikkawza gheja u ezawriment
Tnaqgis fl-aptit

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

o Ugigh ta’ ras

. Deni

o Livelli gholjin ta’ xi enzimi inkluzi enzimi tad-demm osservati fit-testijiet (zieda fl-alkaline
phosphatase, bilirubina u gamma-glutamyltransferase)

o Hsara fil-fwied

o Infjammazzjoni tal-pulmun maghrufa bhala “marda interstizjali tal-pulmun”

o Tibdil fit-testijiet tad-demm (livelli mnaqgsa ta’ potassju fid-demm)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
o Problemi fil-kliewi, inkluz insuffi¢jenza tal-kliewi
o Infjammazzjoni tal-fwied (epatite)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen LUMYKRAS

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-flixkun wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna spe¢jali.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih LUMYKRAS

- Is-sustanza attiva hi sotorasib. Kull pillola miksija b’rita fiha 120 mg jew 240 mg ta’ sotorasib.
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

o Cellulose, microcrystalline (E460(i))

o Lactose monohydrate

o Croscarmellose sodium (E468)

o Magnesium stearate (E470b)
- I1-pilloli huma miksija bi:

o Poly(vinyl alcohol) (E1203), titanium dioxide (E171), macrogol 4000 (E1521), talc

(E553b), u iron oxide isfar (E172)

Ara LUMYKRAS fih il-lactose u LUMYKRAS fih is-sodium f’sezzjoni 2.
Kif jidher LUMYKRAS u I-kontenut tal-pakkett

LUMYKRAS 120 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola miksija b’rita tigi bhala pillola miksija b’rita safra u tawwalija, b’ AMG” fuq naha wahda
u “120” fuq in-naha l-ohra.

o LUMYKRAS jigi ffolji li fihom 8 pilloli miksija b’rita f’dagsijiet tal-pakkett ta’ 240 pillola
miksija b’rita (kartuna wahda bi 30 folja) u pakkett multiplu b’720 (3 x 240) pillola miksija
b’rita.

o LUMYKRAS jigi fi fliexken li fihom 120 pillola miksija b’rita f’dags tal-pakkett ta’ 240 pillola
miksija b’rita (kartuna wahda b’2 fliexken).

LUMYKRAS 240 mg pilloli miksija b’rita

Kull pilloka miksija b’rita tigi bhala pillola miksija b’rita safra u ovali, b’*AMG” fuq naha wahda u
“240” fuq in-naha l-ohra.

o LUMYKRAS jigi f’folji perforati ta’ doza wahda li fihom 8 pilloli miksija b’rita f’dagsijiet tal-
pakkett ta’ 120 pillola miksija b’rita (kartuna wahda bi 15-il folja).

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

In-Netherlands

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

In-Netherlands

Manifattur
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
11-Belgju
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

Bbbarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Ten.: +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)ado
Amgen EALGg Oappokevtikd E.TTLE.
TnA: +30 210 3447000

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 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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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 35 44 700

Malta

Amgen S.r.l.

L-Italja

Tel: +39 02 6241121

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
TIf: +47 23308000

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

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

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

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
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 54900500
Kvbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB
TnA: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija

Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888
Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ {XX/SSSS}.

Din il-medi¢ina nghatat ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza
dwar din il-medicina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi l-informazzjoni I-gdida dwar din il-medi¢ina mill-
anqas kull sena u ser taggorna dan il-fuljett kif mehtieg.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.
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