ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglaszaé dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
LUMYKRAS 240 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg sotorasibu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 114 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

LUMYKRAS 240 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 240 mg sotorasibu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 53 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

LUMYKRAS 120 mq tabletki powlekane

Z6Mta tabletka powlekana, w ksztalcie podtuznym (7 mm x 16 mm), z napisem ,,AMG” wyttoczonym
na jednej stronie oraz napisem ,,120” wytloczonym na drugiej stronie.

LUMYKRAS 240 mq tabletki powlekane

Z6tta tabletka powlekana, w ksztalcie podtuznym (8 mm x 18 mm), z napisem ,,AMG” wyttoczonym
na jednej stronie oraz napisem ,,240” wytloczonym na drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy LUMYKRAS w monoterapii jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw z
zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z mutacja KRAS G12C, u ktérych
wystapila progresja choroby po zastosowaniu co najmniej jednej wczesniejszej linii leczenia
systemowego.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie produktem leczniczym LUMYKRAS powinno zosta¢ rozpoczgte przez lekarza z
doswiadczeniem w stosowaniu produktow leczniczych przeciwnowotworowych.
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Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym LUMYKRAS nalezy potwierdzi¢ obecnosé
mutacji KRAS G12C za pomocg zwalidowanego testu.

Dawkowanie

Zalecana dawka sotorasibu wynosi 960 mg (osiem tabletek 120 mg lub cztery tabletki 240 mg) raz na
dobe, przyjmowanego kazdego dnia o tej samej porze.

Czas trwania leczenia
Leczenie produktem leczniczym LUMYKRAS jest zalecane do czasu wystgpienia progresji choroby
lub nieakceptowalnej toksycznosci.

Pominiecie dawki lub wymioty

Jesli od planowanego czasu podania dawki uptyngto mniej niz 6 godzin, pacjent powinien przyjac
dawke jak zwykle. Je$li od planowanego czasu podania dawki uptyneto ponad 6 godzin, pacjent nie
powinien przyjmowac¢ pomini¢tej dawki. Leczenie nalezy kontynuowa¢ nast¢pnego dnia zgodnie z
zaleceniami.

Jesli po przyjeciu produktu leczniczego LUMYKRAS wystapiag wymioty, pacjentowi nie wolno
przyjmowac dodatkowej dawki tego samego dnia, a leczenie nalezy kontynuowac zgodnie z
zaleceniami nastgpnego dnia.

Modyfikacje dawki

Dawkowanie powinno by¢ modyfikowane w zaleznos$ci od toksycznosci produktu leczniczego
LUMYKRAS. Zasady redukcji dawki przedstawione w punkcie 4.2 sa oparte na danych klinicznych.
Dane farmakokinetyczne (PK) sugeruja podobng ekspozycje przy mniejszych dawkach sotorasibu
(patrz punkt 5.2). Poziomy redukcji dawki podsumowano w tabeli 1. Modyfikacje dawki w przypadku
wystgpienia dzialan niepozadanych przedstawiono w tabeli 2.

W przypadku wystgpienia toksyczno$ci dozwolone sg maksymalnie dwie redukcje dawki. Nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego LUMYKRAS, jesli pacjenci nie s3 w stanie tolerowac

minimalnej dawki 240 mg raz na dobg.

Tabela 1. Zalecane poziomy zmniejszenia dawki sotorasibu

Poziom zmniejszenia dawki Dawka

Dawka poczatkowa 960 mg (osiem tabletek 120 mg lub cztery
tabletki 240 mg) raz na dobe

Pierwsza redukcja dawki 480 mg (cztery tabletki 120 mg lub dwie tabletki
240 mg) raz na dobe

Druga redukcja dawki 240 mg (dwie tabletki 120 mg lub jedna tabletka
240 mg) raz na dobe




Tabela 2. Zalecane modyfikacje dawki sotorasibu

Dzialania niepozadane

Nasilenie?

Modyfikacja dawki

Hepatotoksycznosé

AspAT lub AIAT stopnia 2.
Z objawami

lub

AsSpAT lub AIAT
stopnia > 3.

Przerwac leczenie do czasu
powrotu do stopnia < 1. lub
do osiagniecia wartosci
wyjsciowej

Nastepnie nalezy wznowic
leczenie z zastosowaniem
kolejnego poziomu redukcji
dawki

ASpAT lub AIAT

> 3. x GGN ze stezeniem
bilirubiny catkowitej

> 2. x GGN, przy braku
alternatywnych przyczyn

Trwale przerwacé leczenie

(ILD) / nieinfekcyjne
zapalenie ptuc

Sr6dmigzszowa choroba phuc

Dowolny stopien

Przerwac leczenie

w przypadku podejrzenia
ILD / nieinfekcyjnego
zapalenia ptuc

Trwale przerwac leczenie
w przypadku potwierdzonej

innymi produktami
leczniczymi

ILD / potwierdzonego
nieinfekcyjnego zapalenia
phuc
Nudno$ci, wymioty lub Stopien > 3. o Przerwac¢ leczenie do czasu
biegunka utrzymujace si¢ powrotu do stopnia < 1. lub
pomimo leczenia do osiagnigcia warto$ci
wspomagajacego (w tym wyjsciowej
leczenia przeciwwymiotnego o Nastepnie nalezy wznowic¢
lub przeciwbiegunkowego) leczenie z zastosowaniem
kolejnego poziomu redukciji
dawki
Toksyczno$¢ zwiazana z Stopien > 3. o Przerwacé leczenie do czasu

powrotu do stopnia < 1. lub
do osiaggniecia wartosci
wyjsciowej

Nastepnie nalezy wznowié
leczenie z zastosowaniem
kolejnego poziomu redukcji
dawki

AIAT = aminotransferaza alaninowa; AspAT = aminotransferaza asparaginianowa; GGN = gdrna granica normy

2 Klasyfikacja okres$lona zgodnie z kryteriami National Cancer Institute Common Terminology Criteria for
Adverse Events (NCI CTCAE), wersja 5.0

Szczegblne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku

Ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego
LUMYKRAS u pacjentéw w wieku 75 lat i starszych nie wskazuja na konieczno$¢ dostosowania

dawki u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkty 4.8 i 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie zaleca si¢ dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby.



Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego LUMYKRAS u pacjentdw z umiarkowanymi (B w
skali Childa-Pugha) i ciezkimi (C w skali Childa-Pugha) zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie zaleca si¢ dostosowania dawki u pacjentow z fagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny, CrCL > 60 ml/min). Nie badano produktu leczniczego LUMYKRAS u pacjentow z
umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CrCL < 60 ml/min). Dlatego nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek oraz schytkowa niewydolnoscia nerek (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego LUMYKRAS u dzieci i

mtodziezy w leczeniu niedrobnokomorkowego raka ptuca.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy LUMYKRAS przeznaczony jest do podawania doustnego. Tabletki nalezy polykaé
w catos$ci. Nie ma danych potwierdzajacych podawanie produktu leczniczego LUMYKRAS w
przypadku Zucia, rozkruszania lub dzielenia tabletek, ale tabletki mozna rozpuszcza¢ w wodzie (patrz
ponizej). Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Podawanie pacjentom, ktorzy majq trudnosci z potykaniem pokarmow statlych

Pacjenci powinni rozpuszczac tabletki w 120 ml niegazowanej wody o temperaturze pokojowej, nie
rozkruszajac ich. Nie wolno stosowa¢ innych plynow. Nalezy miesza¢ tak dlugo, az tabletki rozpadng
si¢ na mate kawalki (tabletka nie rozpusci si¢ catkowicie) i natychmiast wypi¢. Zabarwienie
mieszaniny moze wahac si¢ od bladego do jasnozottego. Pojemnik po rozpuszczeniu nalezy
przeptuka¢ dodatkowa iloScig wody o objetosci 120 ml i natychmiast wypi¢. Jesli mieszanina nie
zostanie natychmiast wypita, pacjent musi ponownie wymiesza¢ zawarto$¢ i upewnic sig, ze tabletki
zostaty rozproszone. Jesli mieszanina nie zostanie wypita w ciggu 2 godzin, musi by¢ wyrzucona.

Jesli wymagane jest podawanie przez zgtebnik nosowo-zotadkowy (NG) lub zglebnik do przezskornej
endoskopowej gastrostomii (PEG), nalezy postgpowac zgodnie ze sposobem opisanym powyzej dla
wstepnego przygotowania mieszaniny oraz przeptukiwania pozostato$ci tabletek 120 mg lub 240 mg.
Podawac rozproszona zawiesing i wykonywac¢ przeplukiwanie wodg zgodnie z instrukcjami
producenta zglebnika NG lub PEG. Mieszaning¢ nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowe;j i
poda¢ w ciggu 2 godzin od przygotowania.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Hepatotoksyczno$é

Sotorasib moze powodowac hepatotoksycznosé, ktdra moze prowadzi¢ do polekowego uszkodzenia
watroby (ang. drug-induced liver injury, DILI) i zapalenia watroby. Sotorasib byl zwiazany z
przemijajacym zwigkszeniem aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy (AIAT i AspAT). Zwigkszona
aktywnos¢ ulegata poprawie lub ustgpowata po modyfikacji dawki lub trwatym przerwaniu leczenia i
nie byla przyczyng wystapienia zadnych przypadkow niewydolnosci watroby ani przypadkow
$miertelnych w badaniach klinicznych. Wérdd pacjentow, u ktorych wystapita hepatotoksycznose, u
38% prowadzita do przerw w podawaniu lub redukcji dawki. Ogodlnie 26% pacjentéow z
hepatotoksycznos$cig otrzymywalo jednoczesnie kortykosteroidy. Przypadki zwigkszenia aktywnosci
enzymow watrobowych mogg by¢ bezobjawowe. Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem
zaburzen czynnosci watroby (AIAT, AspAT i poziom bilirubiny catkowitej) przed rozpoczeciem



stosowania produktu leczniczego LUMYKRAS, przez pierwsze 3 miesiace leczenia co 3 tygodnie, a
nastgpnie raz w miesigcu lub zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, z wigksza czgstotliwoscia u
pacjentow, u ktorych wystepuje zwigkszenie aktywnosci transaminaz i (lub) obnizenie poziomu
bilirubiny catkowitej. W zaleznosci od stopnia cigzkosci nieprawidlowosci w badaniach
laboratoryjnych, leczenie produktem leczniczym LUMYKRAS nalezy przerwac¢ do czasu powrotu do
< stopnia 1. lub do wartosci wyjsciowej, a dawke nalezy zmodyfikowa¢ lub na state przerwac leczenie
zgodnie z zaleceniami (patrz punkt 4.2).

Srodmiazszowa choroba ptuc (ILD) / nieinfekcyine zapalenie ptuc

ILD / nieinfekcyjne zapalenie ptuc wystepowaly u pacjentow leczonych produktem leczniczym
LUMYKRAS z wcze$niejsza ekspozycja na immunoterapig lub radioterapi¢ (patrz punkt 4.8).
Pacjentow nalezy monitorowac pod katem wystapienia nowych lub nasilajacych si¢ objawow
ptucnych wskazujacych na ILD / nieinfekcyjne zapalenie pluc (np. duszno$é, kaszel, goraczka).
Nalezy natychmiast wstrzymac¢ leczenie produktem leczniczym LUMYKRAS w przypadku pacjentow
z podejrzeniem ILD / nieinfekcyjnego zapalenia phuc i trwale przerwac leczenie produktem
leczniczym LUMYKRAS, jesli nie zidentyfikowano innych potencjalnych przyczyn

ILD / nieinfekcyjnego zapalenia ptuc (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci wielokrotnych dawek
produktu leczniczego LUMYKRAS podawanych pacjentom z umiarkowanymi i ci¢zkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby (B i C w skali Childa-Pugha). Nie mozna okresli¢ zalecen
dotyczacych dawkowania.

Nietolerancja laktozy

Produkt leczniczy LUMYKRAS zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Sod

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania in vitro wskazuja, ze sotorasib jest metabolizowany przez cytochrom P450 (CYP) 2C8,
CYP3A4 i CYP3AS oraz jest substratem glikoproteiny P (P-gp). Sotorasib byt induktorem CYP3A4,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 i CYP2C19 w warunkach in vitro. Sotorasib stosowany in vitro jest
inhibitorem CYP2C8, CYP2D6 i CYP3A. Badania in vitro wskazuja, ze sotorasib jest inhibitorem
ludzkiego transportera anionéw organicznych (OAT)1/3, OATP1BI, biatka opornosci raka piersi (ang.
Breast Cancer Resistance Protein, BCRP) i P-gp.

Whplyw innych produktéw leczniczych na sotorasib

Produkty zmniejszajqce wydzielanie kwasu

Jednoczesne podawanie sotorasibu z lekiem z grupy IPP (inhibitory

pompy protonowej; omeprazol) lub antagonistg receptora H2 (famotydyna) prowadzito do obnizenia
poziomu sotorasibu.

W warunkach po spozyciu positku (standardowo kaloryczne positki o umiarkowanej zawartosci
thuszczu) jednoczesne podawanie wielokrotnych dawek omeprazolu z pojedyncza dawka 960 mg
sotorasibu zmniejszato Cmax Sotorasibu o0 65% i AUC o 57%. Jednoczesne stosowanie pojedynczej



dawki famotydyny podanej 10 godzin przed i 2 godziny po podaniu pojedynczej dawki 960 mg
sotorasibu zmniejszyto Cmax SOtorasibu o 35% i AUC o 38%.

Jednoczesne podawanie wielu dawek omeprazolu na czczo z pojedyncza dawka 960 mg sotorasibu
zmniejszato Cmax Sotorasibu o0 57% i AUC o 42%. Jednoczesne podawanie wielokrotnych dawek
omeprazolu na czczo z pojedynczg dawka 960 mg sotorasibu i 240 ml kwasnego napoju
(niedietetycznej coli) zmniejszato Cmax SOtorasibu 0 32% i AUC o 23%. Znaczenie kliniczne
zmniejszonej ekspozycji na sotorasib podczas jednoczesnego stosowania z omeprazolem i colg nie
zostato wyraznie okreslone, a skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Jesli zachodzi koniecznos$¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego LUMYKRAS wraz ze
srodkiem zmniejszajacym wydzielanie kwasu (takim jak lek z grupy inhibitoréw pompy protonowe;j
(IPP) lub antagonista receptora Hy), produkt leczniczcy LUMYKRAS nalezy przyjmowa¢ z kwasnym
napojem (takim jak cola). Istnieje rowniez mozliwo$¢ przyjecia produktu leczniczego LUMYKRAS
4 godziny przed lub 10 godzin po podaniu miejscowo dziatajacego leku zobojetniajacego kwas
zotadkowy.

Inhibitory CYP3A4

Jednoczesne podawanie wielokrotnych dawek itrakonazolu (silnego inhibitora CYP3A4 i P-gp) nie
zwickszalo ekspozycji na sotorasib w stopniu istotnym klinicznie. Nie zaleca si¢ dostosowania dawki
produktu leczniczego LUMYKRAS w przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP3AA4.

Silne induktory CYP3A4

Jednoczesne podawanie sotorasibu z wieloma dawkami silnego induktora CYP3A4 (ryfampicyna)
zmniejszalo Cpmax sotorasibu 0 35% 1 AUC o 51%. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania silnych
induktorow CYP3A4 (np. ryfampicyny, karbamazepiny, enzalutamidu, mitotanu, fenytoiny i ziela
dziurawca) z produktem leczniczym LUMYKRAS, poniewaz moga one zmniejsza¢ ekspozycj¢ na
sotorasib.

Whplyw sotorasibu na inne produkty lecznicze

Substraty CYP3A4

Sotorasib jest umiarkowanym induktorem CYP3A4. Jednoczesne podawanie sotorasibu z substratami
CYP3A4 prowadzito do obnizenia ich poziomu w osoczu, co moze zmniejszaé skutecznos¢ tych
substratow.

Jednoczesne podawanie sotorasibu z midazolamem (wrazliwym substratem CYP3A4) zmniejszato
Cmax midazolamu o0 48% i AUC o0 53%.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego LUMYKRAS z substratami CYP3A4
o waskim indeksie terapeutycznym, w tym miedzy innymi z alfentanylem, cyklosporyna,
dihydroergotaming, ergotaming, fentanylem, hormonalnymi produktami antykoncepcyjnymi,
pimozydem, chinidyna, sirolimusem i takrolimusem. Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego
podawania tych lekdéw, nalezy dostosowaé dawke substratu CYP3A4 zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Substraty CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 i CYP2C19

Dane z badan in vitro wskazuja, ze sotorasib moze mie¢ potencjat do indukowania CYP2B6,
CYP2C8, CYP2C9 i CYP2C19; znaczenie kliniczne tych danych nie jest znane. W przypadku
jednoczesnego podawania sotorasibu z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez te enzymy
zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie.

Substraty CYP2D6

Dane z badan in vitro wskazuja, ze sotorasib moze mie¢ potencjat do hamowania CYP2D6; znaczenie
kliniczne tych danych nie jest znane. W przypadku jednoczesnego podawania produktu leczniczego
LUMYKRAS z substratami CYP2D6 (np. flekainidem, propafenonem, metoprololem) zaleca si¢
odpowiednie monitorowanie.



Substraty BCRP

Produkt leczniczy LUMYKRAS jest stabym inhibitorem BCRP. Jednoczesne podawanie produktu
leczniczego LUMYKRAS z substratem BCRP prowadzito do zwigkszenia st¢zenia substratu BCRP w
osoczu, co moze nasila¢ jego dziatanie.

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego LUMYKRAS z rozuwastatyna (substratem BCRP)
zwigkszato Crmax rozuwastatyny o 70% i AUC o 34%.

W przypadku jednoczesnego podawania produktu leczniczego LUMYKRAS z substratami BCRP, w
tym migdzy innymi lapatynibem, metotreksatem, mitoksantronem, rozuwastatyng i topotekanem,
nalezy monitorowa¢ dziatania niepozadane substratu BCRP i zmniejszy¢ dawke substratu BCRP
zgodnie z jego aktualna charakterystyka produktu leczniczego.

Wplyw sotorasibu na substraty P-gp

Jednoczesne podawanie sotorasibu z digoksyna (substratem glikoproteiny P [P-gp]) zwigkszato Cmax
digoksyny 1,9-krotnie, a AUCins 1,2-krotnie w poréwnaniu z digoksyng podawang samodzielnie. Nie
zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego LUMYKRAS z substratami P-gp o waskim
indeksie terapeutycznym. Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego podawania, nalezy dostosowac
dawke substratu P-gp zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym mogace zaj$¢ w ciaze / antykoncepcja

Kobietom w wieku rozrodczym mogacym zajs¢ w cigze nalezy doradzi¢, aby unikaty zaj$cia w cigze
podczas stosowania produktu LUMYKRAS. Pacjentki w wieku rozrodczym mogace zajs¢ w ciaze,
otrzymujace produkt LUMYKRAS muszg stosowac wysoce skuteczne metody antykoncepcji w czasie
trwania leczenia i przez co najmniej 7 dni po podaniu ostatniej dawki produktu leczniczego
LUMYKRAS. Produkt leczniczy LUMYKRAS moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych
produktéw antykoncepcyjnych, dlatego kobiety stosujace hormonalne produkty antykoncepcyjne
powinny dodatkowo stosowa¢ metode barierowa.

Cigza

Nie ma danych dotyczacych stosowania sotorasibu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach
wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3). Produkt LUMYKRAS nie jest zalecany
do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych skutecznej metody
antykoncepcji. Pacjentki nalezy poinformowac o potencjalnych zagrozeniach dla ptodu, jesli produkt
leczniczy LUMYKRAS jest stosowany w okresie cigzy lub jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas
stosowania produktu leczniczego LUMYKRAS.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sotorasib i jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/niemowlat karmionych piersig. Produktu leczniczego LUMYKRAS nie
nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnosé

Nie ma badan klinicznych oceniajgcych wptyw sotorasibu na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

LUMYKRAS nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi byly biegunka (34%), nudnosci (25%) i zmeczenie (21%).
Najczestszymi ciezkimi (stopien > 3.) dziataniami niepozadanymi byty zwigkszenie aktywnosci AIAT
(5%), zwigkszenie aktywnosci AspAT (4%) 1 biegunka (4%). Najczestszymi dzialaniami
niepozadanymi prowadzacymi do trwalego przerwania leczenia byty zwickszenie aktywnosci AIAT
(1%) 1 AspAT (1%) oraz, polekowe uszkodzenie watroby (1%). Najczestszymi dziataniami
niepozadanymi prowadzacymi do modyfikacji dawki byly zwigkszenie aktywno$ci AIAT (6%),
biegunka (6%), zwickszenie aktywnosci AspAT (6%), nudnosci (3%), podwyzszony poziom fosfatazy
zasadowej we krwi (3%) i wymioty (2%).

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych produktu leczniczego LUMYKRAS
przedstawiono w tabeli 3 ponizej. Czestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastepujaco: bardzo
czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10,000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrgbie kazdej klasy uktadow i narzgdow dziatania niepozadane
przedstawiono zgodnie ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia.

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego LUMYKRAS w monoterapii oceniano u

359 pacjentéw z guzami litymi z mutacjg KRAS G12C, ktdrzy otrzymywali 960 mg doustnie raz na
dobe¢ w monoterapii. Mediana czasu trwania ekspozycji na produkt leczniczy LUMYKRAS wynosila
4,1 miesigca (zakres: od 0,02 do 21).

Tabela 3. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladéw i | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
narzadow MedDRA (= 1/10) (>1/100 do < 1/10) (>1/1 000 do < 1/100)
Zaburzenia krwi i Niedokrwisto$¢
uktadu chlonnego
Zaburzenia uktadu Bl glowy
nerwowego
Zaburzenia uktadu Kaszel ILD / nieinfekcyjne
oddechowego, klatki Dusznos¢ zapalenie ptuc
piersiowej i Srddpiersia
Zaburzenia zotadka i Biegunka
jelit Nudnosci
Wymioty
Zaparcie
Bol brzucha®
Zaburzenia watroby i Uszkodzenie watroby
drog zoétciowych wywolane przez leki
Zaburzenia mig$niowo- | BOl stawow
szkieletowe i tkanki Bél plecéw
tacznej
Zaburzenia ogolne i Zmgczenie
stany w miejscu Goraczka
podania




narzadéw MedDRA

Klasyfikacja ukladow i

Bardzo cz¢sto
(= 1/10)

Czesto
(=1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto
(> 1/1 000 do < 1/100)

Badania diagnostyczne

Zwigkszona aktywnos$¢

Zwigkszona aktywnos¢

aminotransferazy
asparaginianowej
Zwigkszona aktywno$¢
aminotransferazy
alaninowej

fosfatazy zasadowej
we Krwi

Podwyzszony poziom
bilirubiny catkowitej
we Krwi

Zwigkszona aktywnos$¢
gamma-
glutamylotransferazy

2 Bol brzucha obejmuje bél brzucha, bél nadbrzusza, bél podbrzusza

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zwigkszenie aktywnosci enzymow wqtrobowych

W badaniach klinicznych obserwowano przemijajgce zwigkszenie aktywnosci transaminaz w
surowicy (patrz punkt 4.4). Zwiekszona aktywnos¢ AIAT wystgpowala u 14% uczestnikow, a
zwigkszona aktywno$¢ AspAT u 16% uczestnikow, z mediang czasu do wystapienia objawow
wynoszaca odpowiednio 8 tygodni (zakres: od 1 to 42) i 8 tygodni (zakres: od 0 to 42). Zwickszona
aktywno$¢ AIAT spowodowala przerwanie podawania i (lub) zmniejszenie dawki u 6,1%
uczestnikdéw, zwigkszona aktywno$¢ AspAT spowodowala przerwanie podawania i (lub) zmniejszenie
dawki u 6,1% uczestnikow.

ILD / nieinfekcyjne zapalenie ptuc

W badaniach klinicznych, w$rod 359 pacjentow, ktorzy otrzymywali produkt leczniczy LUMYKRAS,
ILD / nieinfekcyjne zapalenie ptuc wystapito u 0,8% pacjentow; w momencie wystapienia objawow
wszystkie przypadki byty w stopniu 3. lub 4. Mediana czasu do wystapienia pierwszych objawow

ILD / nieinfekcyjnego zapalenia ptuc wynosita 2 tygodnie (zakres: od 2 do 18 tygodni). Stosowanie
produktu leczniczego LUMYKRAS zostato przerwane z powodu ILD / nieinfekcyjnego zapalenia
phuc u 0,6% pacjentow (patrz punkty 4.2 i 4.4)

Osoby w podesztym wieku

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano ogo6lnych rdznic w zakresie bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci pomiedzy pacjentami w podesztym wieku (> 65 lat) a pacjentami mlodszymi (patrz
punkty 4.2 i 5.2).

Zelaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania pacjent powinien by¢ leczony objawowo, a w razie potrzeby nalezy

wdrozy¢ srodki wspomagajace. Nie ma specyficznego antidotum w przypadku przedawkowania
produktu leczniczego LUMYKRAS.
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5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, kod ATC: LO1XX73

Mechanizm dzialania

Sotorasib jest selektywnym inhibitorem KRAS G12C (homolog wirusowego onkogenu migsaka
szczura Kirsten), ktory kowalencyjnie 1 nieodwracalnie wigze si¢ ze specyficzng cysteing KRAS G12C.
Inaktywacja KRAS G12C przez sotorasib blokuje sygnalizacje i przezywalnos¢ komorek
nowotworowych, hamuje wzrost komorek i wywotuje apoptozg selektywnie w guzach zawierajacych
mutacje KRAS G12C, czynnik stymulujacy onkogeneze.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Produkt LUMYKRAS w terapii pacjentow z wczesniej leczonym NDRP z mutacjqg KRAS G12C
(badanie CodeBreaK 100)

Skutecznos$¢ produktu leczniczego LUMYKRAS badano w jednoramiennym, wieloosrodkowym
prowadzonym metoda otwartej proby badaniu (badanie CodeBreaK 100), do ktorego wiaczono
pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym NDRP z mutacjg KRAS G12C, u ktérych
nastgpita progresja choroby po zastosowaniu wczesniejszego leczenia. Kluczowe kryteria kwalifikacji
do badania obejmowaly progresj¢ po zastosowaniu inhibitora punktéw kontrolnych i (lub)
chemioterapii opartej na zwigzkach platyny oraz po zastosowaniu terapii ukierunkowane;j
molekularnie, jesli zidentyfikowano kierunkowe mutacje onkogenne, stan sprawnosci wedlug skali
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG PS) 0 Iub 1 oraz co najmniej jedng zmian¢ mierzalng
zgodnie z kryteriami Response Evaluation Criteria in Solid Tumours (RECIST v1.1). U wszystkich
pacjentow z NDRP dokonano prospektywnej identyfikacji mutacji KRAS G12C w prébkach guza za
pomoca zwalidowanego testu (zestaw Qiagen therascreen® KRAS RGQ PCR Kit), przeprowadzonej w
laboratorium centralnym. Do badania nie kwalifikowano pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek,
zaburzeniami czynnos$ci watroby i aktywnymi przerzutami do mozgu.

Do badania wtaczono tacznie 126 pacjentdw, ktérych leczono produktem LUMYKRAS w
monoterapii w dawce 960 mg raz na dobe do czasu wystgpienia progresji choroby lub
nieakceptowalnej toksyczno$ci; 124 pacjentdw miato wyjsciowo co najmniej jedng zmiang mierzalna,
poddang zaslepionej niezaleznej ocenie centralnej (BICR; Blinded Independent Central Review)
zgodnie z kryteriami RECIST wersja 1.1 i zostali wlaczeni do analizy wynikow skutecznosci
zaleznych od odpowiedzi na leczenie. Mediana czasu trwania leczenia wynosita 5,5 miesigca

(zakres: od 0 to 15), przy czym 48% pacjentéw byto leczonych przez > 6 miesigcy i 33% pacjentow
przez > 9 miesigcy.

Glowna miarg oceny skutecznos$ci leczenia byt wskaznik obiektywnych odpowiedzi (ORR)
definiowany jako odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli odpowiedz catkowita (CR) lub czesciowa (PR)
w ocenie BICR zgodnie z kryteriami RECIST v1.1. Dodatkowe miary oceny skutecznosci leczenia
obejmowaty czas trwania odpowiedzi (DOR), wskaznik kontroli choroby (DCR) zdefiniowany jako
odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli CR, PR i stabilizacjg¢ choroby (SD), czas do uzyskania
odpowiedzi (TTR), przezycie wolne od progresji choroby (PFS) i przezycie catkowite (OS).

Wyjsciowe dane demograficzne i charakterystyka choroby w badanej populacji byly nastgpujace:
mediana wieku 64 lata (zakres: od 37 do 80); 50% kobiet; 82% rasy bialej, 15% rasy zottej, 2% rasy
czarnej; 70% w stanie sprawnosci 1 w skali ECOG; 96% w IV stadium choroby; 99% z histologia
nieptaskonablonkowa; 81% bylych palaczy, 12% aktualnych palaczy, 5% nigdy nie palacych tytoniu.

Wszyscy pacjenci otrzymali co najmniej 1 wcze$niejszg linie leczenia systemowego z powodu
przerzutowego NDRP; 43% otrzymalo tylko 1 wezeséniejsza lini¢ leczenia, 35% otrzymato
2 wczesniejsze linie leczenia, 22% otrzymato 3 wczesniejsze linie leczenia, 91% otrzymato
wczesniejszg immunoterapi¢ anty-PD-1/PD-L1, 90% otrzymato wczesniejsza chemioterapi¢ z
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zastosowaniem zwigzkow platyny, 81% otrzymato zar6wno chemioterapi¢ z zastosowaniem
zwigzkow platyny, jak i anty-PD-1/PD-L1. Miegjsca znanych przerzutow poza klatka piersiows
obejmowaty kosci (48%), mdzg (21%) 1 watrobe (21%).

Wyniki skutecznos$ci podsumowano w tabeli 4.

Tabela 4. Wyniki skutecznos$ci w badaniu CodeBreaK 100 dla pacjentow z NDRP z mutacja
KRAS G12C

Parametry skutecznoSci LUMYKRAS
N=124

ORR, % (95% Cl)*¢ 37,1 (28,6; 46,2)

Odpowiedz catkowita (CR), % 2,4

Odpowiedz cze$ciowa (PR), % 34,7
DOR?*d

Liczba pacjentow z odpowiedzig 46

Mediana®, miesiace (zakres) 11,1 (6,9; 15,0)

Ocenzurowane, % 39,0

Pacjenci z czasem trwania odpowiedzi 63,0

> 6 miesiecy, %

Cl = przedziat ufno$ci; DOR = czas trwania odpowiedzi; ORR = wskaznik obiektywnych odpowiedzi
Wynik skuteczno$ci zalezny od odpowiedzi

Oszacowane metoda Kaplan-Meiera

Na podstawie danych z 1 grudnia 2020 r.

Na podstawie danych z 20 czerwca 2021 r.

o o T o

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiazek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
LUMYKRAS we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z NDRP (stosowanie u dzieci i
miodziezy, patrz punkt 4.2).

Warunkowe dopuszczenie do obrotu

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody dotyczace stosowania tego produktu
leczniczego.

Europejska Agencja Lekéw dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych informacji o tym
produkcie leczniczym i w razie koniecznosci ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Biodostepnos¢ sotorasibu nie byta badana u ludzi. Po podaniu doustnym pojedynczej dawki, sotorasib
byt wchianiany z mediang czasu do osiagni¢cia stezenia maksymalnego wynoszaca 1 godzing.

Wplyw pokarmu

Po podaniu sotorasibu z wysokottuszczowym, wysokokalorycznym positkiem nie stwierdzono
wplywu na Cpax, @ AUC zwigkszyto si¢ 0 38% w poroéwnaniu z podawaniem na czczo. Sotorasib
mozne by¢ podawany z jedzeniem lub bez.
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Dystrybucja

Srednia geometryczna pozornej objetosci dystrybucji po podaniu 960 mg sotorasibu doustnie raz na
dobe przez 8 kolejnych dni, wynosita 211 1 (okre$lona za pomocg analizy niekompartmentowej). W
warunkach in vivo wigzanie sotorasibu z biatkami osocza wynosito 97,6%, a sotorasib wigzat si¢
preferencyjnie z alfa-1-kwasna glikoproteing w warunkach in vitro.

Metabolizm

Glownymi szlakami metabolicznymi sotorasibu byly nieenzymatyczna koniugacja i metabolizm
oksydacyjny. Dane in vitro wskazuja, ze sotorasib jest metabolizowany przez cytochrom P4502C8,
CYP3A4 i CYP3AGS oraz jest substratem glikoproteiny P (P-gp). Po jednorazowym doustnym podaniu
radioaktywnego sotorasibu w dawce 720 mg glownymi krazacymi metabolitami byty addukt
cysteinowy (powstaty w wyniku hydrolizy adduktu glutationowego) oraz metabolit oksydacyjny
powstaly w wyniku rozszczepienia przez CYP3A czasteczki piperazynoakryloamidowej. Zaden z tych
metabolitéw nie byt aktywny farmakologicznie.

Eliminacja

Srednia geometryczna pozornego klirensu po podaniu sotorasibu w dawce 960 mg doustnie raz na
dobe przez 8 kolejnych dni wynosita 26,2 1/godzing (okreslony za pomoca analizy
niekompartmentowe;j). Sredni okres poltrwania wynosi 5 godzin. Stan stacjonarny zostat osiggniety w
ciagu 22 dni i pozostat stabilny. Sotorasib jest wydalany gtéwnie z kalem, przy czym okoto 74%
dawki jest wydalane z kalem, a 6% (1% w postaci niezmienionej) jest wydalane z moczem.

Liniowos¢/nieliniowos$é

Sotorasib wykazywat nieliniowg farmakokinetyke w zakresie badanych dawek, od 180 mg do 960 mg
raz na dobg, po pojedynczym i wielokrotnym podaniu doustnym, poniewaz Cmax | AUC ¢-24 godz. byty
mniej niz proporcjonalne do dawki. Srednie warto$ci Cmax | AUCq 24 godz. PO Wiglokrotnym podaniu
dawek byly podobne dla wszystkich schematow dawkowania od 180 mg stosowanych doustnie raz na
dobe do 960 mg stosowanych doustnie raz na dobg¢. Po zastosowaniu schematu dawkowania 960 mg
doustnie raz na dobg ekspozycja na sotorasib zmniejsza si¢ w miare uptywu czasu, az do osiggniecia
stanu stacjonarnego. Stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym zostaty osiagnigte po okoto

3 tygodniach w badaniach klinicznych fazy I i fazy Il w przypadku wszystkich dawek sotorasibu.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

Wstepne wyniki analizy PK populacji sugeruja brak istotnych klinicznie réznic w farmakokinetyce
sotorasibu w zaleznos$ci od wieku, ptci, rasy lub pochodzenia etnicznego, masy ciala, linii terapii,
stanu sprawnosci w skali ECOG, st¢zenia albuminy w surowicy, tagodnych zaburzen czynnos$ci nerek
(CrCL > 60 ml/min) lub tagodnych zaburzen czynnosci watroby (AspAT lub AIAT < 2,5 x GGN lub
stezenia bilirubiny catkowitej < 1,5 X GGN). Nie badano wptywu umiarkowanych do cigzkich
zaburzen czynnosci nerek na farmakokinetyke sotorasibu.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

W poréwnaniu z osobami z prawidlowa czynno$cig watroby po podaniu 960 mg produktu leczniczego
LUMYKRAS, srednia ekspozycja ogolnoustrojowa AUCiqf sotorasibu zmniejszyta si¢ 0 25,4% u osob
z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (B w skali Childa-Pugha) i zwigkszyta si¢ o 3,6%
u 0s6b z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (C w skali Childa-Pugha). Niezwigzane AUCiq¢
sotorasibu wzrosto 1,8-krotnie u 0s6b z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby i 6-krotnie u
0s6b z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagennos¢

Sotorasib nie byl mutagenny w teScie mutagennosci bakteryjnej (test Amesa). Sotorasib nie byt
genotoksyczny w testach mikrojgdrowych i kometowych in vivo u szczuréw.

Rakotworczosé
Nie przeprowadzono badan wplywu sotorasibu na karcenogeneze.

Szkodliwy wplyw na reprodukcije

W badaniach nad rozwojem zarodka i ptodu u szczuréw i krolikow sotorasib podawany doustnie nie
wykazywal dziatania teratogennego.

U szczuréw nie stwierdzono wplywu na rozwoj zarodka i plodu az do najwiekszej badanej dawki
(3,9 razy wiekszej niz ekspozycja na maksymalng zalecang dawke u ludzi [MRHD] wynoszaca
960 mg na podstawie pola powierzchni pod krzywa [AUC]).

U krolikow mniejsza mase ciata ptodow i zmniejszenie liczby skostniatych $rédreczy u ptodow
obserwowano tylko przy najwyzszym badanym poziomie dawki (2,2 razy wigkszym niz ekspozycja
przy MRHD wynoszacej 960 mg na podstawie AUC), co byto zwigzane z wplywem na matke, takim
jak zmniejszenie przyrostu masy ciata i spozycia pokarmu w fazie dawkowania. Zmniejszone
kostnienie, jako dowod op6znienia wzrostu zwigzanego ze zmniejszong masg ciata ptodu, zostato
zinterpretowane jako nieswoisty efekt w wyniku znaczacej toksycznosci wobec matki.

Zaburzenia plodnosci

Nie prowadzono badan sotorasibu dotyczacych ptodnosci / wczesnego rozwoju embrionalnego. W
ogdlnych badaniach toksykologicznych przeprowadzonych na psach i szczurach nie stwierdzono
szkodliwego wptywu na meskie i zenskie narzady rozrodcze.

Inne niekliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych, a ktore wystepowaty u

zwierzat po narazeniu podobnym do wystepujacego w warunkach klinicznych, i ktore moga mie¢

znaczenie w praktyce klinicznej, byly nastepujace:

o Toksyczno$¢ wzgledem nerek obserwowana w badaniach toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym u szczuréw.

Ocena ryzyka dla srodowiska

Badania w ramach oceny ryzyka dla srodowiska wykazaty, ze sotorasib moze potencjalnie
utrzymywac si¢ bardzo dtugo w §rodowisku (patrz punkt 6.6). Nie ma mozliwosci bioakumulacji ani
toksycznosci.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna (E460(i))
Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa (E468)

Magnezu stearynian (E470b)

Otoczka tabletki

Poli(alkohol winylowy) (E1203)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 4000 (E1521)

Talk (E553Db)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 4.2, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci. Nalezy rowniez wykluczy¢
kwasne napoje (np. soki owocowe).

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

LUMYKRAS 120 mq tabletki powlekane

Blistry z PVC/PE/PVDC z podktadem z folii aluminiowej zawierajace 8 tabletek powlekanych.
Opakowania po 240 tabletek powlekanych (1 pudetko tekturowe z 30 blistrami) i wielopak z
720 (3 x 240) tabletkami powlekanymi.

Butelka z HDPE z zakr¢tka z polipropylenu zabezpieczong przed dostepem dzieci i wktadka z folii
aluminiowej zawierajaca 120 tabletek powlekanych. Opakowania po 240 tabletek powlekanych
(1 pudetko tekturowe z 2 butelkami).

LUMYKRAS 240 mq tabletki powlekane

Perforowane blistry z PVC/Aclar z pojedyncza dawka, z podktadem z folii aluminiowej zawierajace
8 tabletek powlekanych. Opakowania po 120 tabletek powlekanych (1 pudetko tekturowe z
15 blistrami).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgace usuwania

Ten produkt leczniczy moze stwarza¢ zagrozenie dla §rodowiska (patrz punkt 5.3). Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1603/001
EU/1/21/1603/002
EU/1/21/1603/003
EU/1/21/1603/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 stycznia 2022 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 20 listopada 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU, GDY POZWOLENIE NA
WPROWADZENIE DO OBROTU JEST UDZIELONE W
PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcéw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

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

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

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w art. 9 Rozporzadzenia (WE) Nr 507/2006, zgodnie z ktérym, podmiot
odpowiedzialny powinien przedktadac¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (PSURs) tego
produktu co 6 miesiccy.

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnos$ci, zgodnie z okre§lonym harmonogramem:

Opis Termin
W celu dalszego potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania 31 marca
sotorasibu w leczeniu pacjentow z NDRP z mutacja KRAS G12C podmiot 2023 r.

odpowiedzialny powinien przedtozy¢ raport z badania klinicznego dla analizy
pierwotnej badania fazy IIT CodeBreaK 200 (badanie 20190009), porownujgcego
sotorasib z docetakselem w leczeniu wczesniej leczonego NDRP z mutacja
KRAS G12C. Raport z badania klinicznego zostanie ztozony przez:
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTER (z blue box)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
sotorasib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg sotorasibu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

240 tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie nalezy zu¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1603/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA WIELOPAK BLISTER (z blue box)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
sotorasib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg sotorasibu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna. Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
Wielopak: 720 (3 opakowania po 240) tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie nalezy zu¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1603/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LUMYKRAS 120 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO WEWNETRZNE NA MULTIPAK BLISTER (bez blue box)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
sotorasib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg sotorasibu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
240 tabletek powlekanych. Komponenty wielopaku nie moga by¢ sprzedawane oddzielnie.

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie nalezy zu¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1603/002

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LUMYKRAS 120 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMYKRAS 120 mg tabletka
sotorasib

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen Europe B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5.  INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
sotorasib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg sotorasibu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna. Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
240 (2 butelki po 120) tabletek powlekanych.

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie nalezy zu¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1603/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LUMYKRAS 120 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
sotorasib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg sotorasibu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
120 tabletek powlekanych.

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie nalezy zu¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1603/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMYKRAS 240 mg tabletki powlekane
sotorasib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 240 mg sotorasibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

120 tabletek powlekanych.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nie nalezy zu¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletki.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1603/004

| 13,

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LUMYKRAS 240 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMYKRAS 240 mg tabletka
sotorasib

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amgen Europe B.V.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
LUMYKRAS 240 mg tabletki powlekane
sotorasib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LUMYKRAS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku LUMYKRAS
Jak przyjmowac lek LUMYKRAS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek LUMYKRAS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek LUMYKRAS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek LUMYKRAS zawiera substancje czynng sotorasib i nalezy do grupy lekéw znanych jako leki
przeciwnowotworowe.

Lek LUMYKRAS jest stosowany w leczeniu 0so6b dorostych z rakiem pluc zwanym
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP), gdy jest on zaawansowany i rozprzestrzenit si¢ na inne
czescei ciata.

Lek LUMYKRAS jest stosowany w przypadku, gdy wcze$niejsze metody leczenia nie byty skuteczne
w zatrzymaniu wzrostu raka oraz gdy w komoérkach nowotworowych wystepuje zmiana genetyczna
umozliwiajgca im produkcj¢ nieprawidlowej postaci biatka zwanego KRAS G12C. Lekarz
przeprowadzi wlasciwe badania komorek nowotworowych pacjenta pod katem wystgpowania tej
zmiany wczes$niej, aby upewnic si¢, ze lek LUMYKRAS jest dla niego odpowiedni.

Jak dziala lek LUMYKRAS?
Nieprawidtowe biatko KRAS G12C przyczynia si¢ do niekontrolowanego wzrostu komorek
nowotworowych. Lek LUMYKRAS wigze si¢ z tym bialkiem i zatrzymuje jego dziatanie, co moze

spowolni¢ lub zatrzymac¢ wzrost nowotworu.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku LUMYKRAS lub tego, dlaczego lek ten
zostal przepisany pacjentowi, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku LUMYKRAS
Kiedy nie przyjmowa¢ leku LUMYKRAS

- jesli pacjent ma uczulenie na sotorasib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku LUMYKRAS nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystepowaty w
przesztosci problemy z watrobg. Lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi w celu sprawdzenia
czynnos$ci watroby i moze zadecydowac¢ o zmniejszeniu dawki leku LUMYKRAS lub przerwaniu
leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowaty inne problemy z ptucami.
Niektore problemy z ptucami mogg si¢ pogorszy¢ podczas stosowania leku LUMYKRAS, poniewaz
lek LUMYKRAS moze powodowa¢ nieinfekcyjne zapalenie ptuc w trakcie leczenia. Objawy moga
by¢ podobne do tych wystepujacych przy raku ptuc. Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, jesli
wystapity jakiekolwiek nowe lub nasilajace si¢ objawy, w tym trudnosci w oddychaniu, dusznos¢,
kaszel z lub bez sluzu, lub goraczka.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku LUMYKRAS u dzieci i mtodziezy. Leczenie
z zastosowaniem leku LUMYKRAS nie jest zalecane u oséb w wieku ponizej 18 lat.

Lek LUMYKRAS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach wydawanych
bez recepty, witaminach i suplementach ziotowych. Wynika to z faktu, ze lek LUMYKRAS moze
wplywacé na dziatanie niektorych innych lekow, a niektore inne leki moga wplywaé na dziatanie leku
LUMYKRAS.

Nastepujace leki mogg zmniejszaé skuteczno$é¢ dziatania leku LUMYKRAS:

o Leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu zotadkowego oraz w leczeniu wrzodow
zotadka, niestrawnosci i zgagi (patrz punkt 3), takie jak:
- dekslansoprazol, esomeprazol, lanzoprazol, omeprazol, s6l sodowa pantoprazolu lub

rabeprazol (leki znane jako ,,inhibitory pompy protonowe;j’)

- ranitydyna, famotydyna, cymetydyna (leki znane jako ,,antagonisci receptora H2”)

o Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

o Leki stosowane w leczeniu padaczki o nazwie fenytoina, fenobarbital lub karbamazepina
(stosowana rowniez w leczeniu nerwobolu)

o Ziele dziurawca (lek ziotlowy stosowany w leczeniu depresji)

o Enzalutamid (stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego)

Lek LUMYKRAS moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania nastepujacych lekow:
o Lekow stosowanych w leczeniu silnego bolu, takie jak alfentanyl lub fentanyl

o Lekow stosowanych po przeszczepie narzgdow w celu zapobiegania odrzucaniu narzadow, takie
jak cyklosporyna, sirolimus, ewerolimus lub takrolimus
o Lekow stosowanych w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu, takie jak simwastatyna,

atorwastatyna lub lowastatyna
o Midazolamu (stosowanego w leczeniu ostrych napadéw drgawkowych lub jako lek
uspokajajacy przed lub w trakcie operacji lub zabiegdéw medycznych)
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o Lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak dronedaron lub amiodaron
o Lekow znanych jako antykoagulanty, ktore zatrzymuja krzepniecie krwi, takie jak
rywaroksaban lub apiksaban

Lek LUMYKRAS moze zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku

stosowania nastgpujacych lekow:

o Leki stosowane w leczeniu niektérych nowotwordw lub standéw zapalnych, takie jak
metotreksat, mitoksantron, topetekan lub lapatynib

o Leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, takie jak digoksyna
o Leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu, takie jak rozuwastatyna
Antykoncepcja

Jesli pacjentka przyjmuje lek LUMYKRAS podczas stosowania doustnych produktow
antykoncepcyjnych, doustne produkty antykoncepcyjne moga by¢ nieskuteczne. Ponadto nalezy
stosowa¢ inng niezawodng metode kontroli urodzen, takg jak metoda barierowa (np. prezerwatywa),
aby nie zaj$¢ w ciaze podczas stosowania tego leku. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o metodach
antykoncepcji odpowiednich dla pacjentki i jej partnera.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy zachodzi¢ w cigze¢ podczas stosowania tego leku, poniewaz nie sg znane skutki stosowania
leku LUMYKRAS u kobiet w cigzy i moze on zaszkodzi¢ dziecku. Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciazeg,
musi stosowa¢ wysoce skuteczng antykoncepcj¢ w czasie trwania leczenia i przez co najmniej 7 dni po
zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmic¢ piersig podczas stosowania tego leku i przez 7 dni po przyjeciu ostatniej dawki.
Wynika to z faktu, ze nie wiadomo czy sktadniki leku LUMYKRAS przenikaja do mleka matki i czy
w zwigzku z tym mogg zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek LUMYKRAS nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek LUMYKRAS zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek LUMYKRAS zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢é lek LUMYKRAS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwr6cié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac stosowania leku LUMYKRAS, chyba ze tak zaleci lekarz

lub farmaceuta. Lekarz lub farmaceuta moze zmniejszy¢ dawke lub odstawi¢ lek w zaleznosci od tego,

jak dobrze jest on tolerowany przez pacjenta.

o Zalecana dawka to 960 mg (osiem tabletek 120 mg lub cztery tabletki 240 mg) raz na dobe.
Dawkg dobowg leku LUMYKRAS nalezy przyjmowac doustnie raz na dobe, o tej samej porze

kazdego dnia.
o Lek LUMYKRAS mozna przyjmowac z positkiem lub bez.
o Tabletki nalezy polyka¢ w calosci. Tabletki mozna rozpuszcza¢ w wodzie, ale nie nalezy zu¢,

rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletek.

. Jesli pacjent nie moze potknaé tabletek leku LUMYKRAS w catosci:

- Nalezy umiesci¢ dzienng dawke leku LUMYKRAS w szklance do polowy wypetnione;j
(nie mniej niz 120 ml) czystg niegazowang wodg pitng o temperaturze pokojowej, nie
rozkruszajgc tabletek. Nie stosowaé zadnych innych plyndéw, w tym kwasnych napojow
(np. sokéw owocowych).

- Delikatnie miesza¢, az tabletki beda w matych kawatkach (tabletki nie rozpuszcza si¢
catkowicie). Zabarwienie mieszaniny moze wahac si¢ od bladego do jasnozottego.

- Natychmiast wypi¢ mieszaning.

- Wyptuka¢ szklanke dodatkowa potowa szklanki wody i od razu wypi¢, aby mie¢
pewnos¢, ze przyjeto peing dawke leku LUMYKRAS.

- Jesli mieszanina nie zostata wypita od razu, nalezy zamiesza¢ jg ponownie przed
zakonczeniem picia. Nalezy wypi¢ calg mieszaning w ciggu dwoch godzin od
przygotowania.

o W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku LUMYKRAS przez zgltebnik do
karmienia.

Jesli konieczne jest przyjecie leku zmniejszajacego wydzielanie kwasu zotadkowego, takiego jak
inhibitor pompy protonowej lub antagonista receptora Hs, produkt leczniczy LUMYKRAS nalezy
przyja¢ wraz z kwasnym napojem (takim jak cola). Istnieje rowniez mozliwo$¢ zastosowania
miejscowego leku zobojetniajacego kwas zotadkowy (takiego jak wodorotlenek magnezu lub weglan
wapnia) — w takim przypadku lek LUMYKRAS nalezy przyjmowac¢ 4 godziny przed lub 10 godzin po
przyjeciu tego leku (patrz punkt 2).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku LUMYKRAS

W przypadku przyje¢cia wigkszej liczby tabletek niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Wystapienie wymiotéw po przyjeciu leku LUMYKRAS

Jesli po przyjeciu dawki leku LUMYKRAS wystapia wymioty, nie nalezy przyjmowac¢ dodatkowej
dawki. Nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

Pominiecie przyjecia leku LUMYKRAS

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku LUMYKRAS o zwyklej porze, a uptynegto mniej niz
6 godzin, nalezy przyja¢ dawke jak zwykle. Jesli uptyneto wiecej niz 6 godzin od planowej pory
przyjecia leku, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Kolejng dawke leku nalezy przyjaé
nastgpnego dnia o zwyklej porze.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Bardzo czestym i cigzkim mozliwym dzialaniem niepozadanym leku LUMYKRAS jest zwigkszenie
aktywnosci we krwi niektorych enzymow watrobowych (AspAT/AIAT), ktore jest oznakg problemow
z watrobg. Lekarz moze wykona¢ badania krwi, aby sprawdzi¢, jak dobrze dziata watroba, i moze
zdecydowac o zmniejszeniu dawki leku LUMYKRAS lub przerwaniu leczenia (patrz punkt 2).

Inne mozliwe dziatania niepozadane leku LUMYKRAS to:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)
Biegunka

Mdtosci (nudnosci)

Uczucie zmeczenia

Wymioty

Zaparcie

BAl brzucha

Gorgczka

BAl stawow

Bol plecow

Duszno$¢

Kaszel

Mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), ktéra moze powodowac zmeczenie i
znuzenie

. Bol glowy

Czesto (mogg wystapié¢ nie wiecej niz u 1 osoby na 10)

. Podwyzszony poziom niektorych enzymow, w tym enzymow we krwi, obserwowany w
badaniach (zwigkszone stezenie fosfatazy alkalicznej, bilirubiny i gamma-glutamylotransferazy)

o Uszkodzenie watroby

Niezbyt czesto (moga wystapié nie wiecej niz u 1 osoby na 100)
o Nieinfekcyjne zapalenie ptuc zwane ,,$r6dmigzszowa chorobg ptuc”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek LUMYKRAS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po u ie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
g po up g p y

blistrze po: ,,Termin waznosci (EXP)” / ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i

butelce po: ,,Termin waznosci (EXP)” / ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek LUMYKRAS

- Substancjg czynng leku jest sotorasib. Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg lub 240 mg
sotorasibu.
- Pozostate sktadniki to:
o Celuloza mikrokrystaliczna (E460(i))
o Laktoza jednowodna
o Kroskarmeloza sodowa (E468)
o Magnezu stearynian (E470b)
- Otoczka tabletki zawiera:
o Poli(alkohol winylowy) (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000 (E1521), talk
(E553b) 1 zelaza tlenek zotty (E172)

W celu uzyskania informacji na temat zawartosci laktozy i sodu w leku LUMYKRAS patrz punkt 2.
Jak wyglada lek LUMYKRAS i co zawiera opakowanie

LUMYKRAS 120 mq tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana jest dostarczana w postaci zottej tabletki powlekanej w ksztalcie
podtuznym, z napisem ,,AMG” wytloczonym na jednej stronie oraz napisem ,,120” wyttoczonym na
drugiej stronie.

o Lek LUMYKRAS jest dostarczany w blistrach zawierajacych 8 tabletek powlekanych w
opakowaniach zawierajacych 240 tabletek powlekanych (1 pudetko tekturowe z 30 blistrami) i
wielopakach zawierajacych 720 (3 x 240) tabletek powlekanych.

) Lek LUMYKRAS jest dostarczany w butelkach zawierajacych 120 tabletek powlekanych w
opakowaniach po 240 tabletek powlekanych (1 pudetko tekturowe z 2 butelkami).

LUMYKRAS 240 mq tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana jest dostarczana w postaci zottej tabletki powlekanej w ksztalcie
podtuznym, z napisem ,,AMG” wyttoczonym na jednej stronie oraz napisem ,,240” wyttoczonym na
drugiej stronie.

o Lek LUMYKRAS jest dostarczany w perforowanych blistrach z pojedynczg dawka
zawierajacych 8 tabletek powlekanych w opakowaniach po 120 tabletek powlekanych
(1 pudetko tekturowe z 15 blistrami).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia
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Wytwdrca
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus
Awmmxen brarapus EOO/]
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)\Goa
Amgen EAAég @appaxevtid EILE.
TnA: +30 210 3447000

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

France
Amgen S.AS.
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

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 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 Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

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



island Slovenska republika

Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 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 United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}.

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, Ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie konieczno$ci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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