EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/685702/2021
EMEA/H/C/005522

Lumykras (sotorasib)
Um resumo sobre Lumykras e porque esta autorizado na UE

O que é Lumykras e para que é utilizado?

Lumykras € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com cancro do
pulmdo de células ndo-pequenas (CPCNP) quando o cancro é avancado e as células cancerosas tém
uma mutacdo (alteragdo) genética especifica, a mutagdo no gene KRAS, denominada «KRAS G12C».
Lumykras é administrado quando houve progressdo da doenca apds tratamento sistémico (tratamento
que afeta todo o organismo).

Lumykras contém a substancia ativa sotorasib.

Como se utiliza Lumykras?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento com Lumykras deve ser
iniciado por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

O cancro do doente deve ser testado antes do inicio do tratamento para confirmar a presenca da
mutagao no gene KRAS (KRAS G12C).

Lumykras esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral. A dose recomendada é de
960 mg uma vez por dia. O tratamento é continuado até ao agravamento da doenca ou até os efeitos
secundarios se tornarem demasiado intensos.

Caso se desenvolvam determinados efeitos secundarios, o médico pode decidir reduzir a dose para
480 mg uma vez por dia e, se necessario, para 240 mg uma vez por dia. O tratamento deve ser
interrompido em caso de efeitos secundarios de grande intensidade na dose mais baixa (240 mg).

Para mais informacgdes sobre a utilizagdo de Lumykras, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Lumykras?

As mutacGes no gene KRAS podem produzir uma proteina alterada que provoca a multiplicacdo
descontrolada de células cancerosas. A substancia ativa de Lumykras, o sotorasib, liga-se a esta
proteina alterada no interior das células cancerosas. Isto bloqueia a acdo da proteina, interrompendo
as mensagens quimicas de que as células cancerosas necessitam para se multiplicarem e alastrarem e,
além disso, fomenta processos que provocam a morte das células cancerosas.
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Quais os beneficios demonstrados por Lumykras durante os estudos?

Num estudo principal que incluiu 124 doentes, Lumykras foi eficaz no tratamento de adultos com
CPCNP com a mutacado genética KRAS G12C nos quais se observou progressao da doenga apds
tratamento anterior com outros medicamentos contra o cancro. Lumykras nao foi comparado com
outro tratamento ou um placebo (tratamento simulado).

A resposta ao tratamento (diminuicdo do tamanho do cancro) foi avaliada por exames imagioldgicos.
Cerca de 37 % (46 em 124) dos doentes apresentaram uma reducdo parcial ou completa do cancro
apos o tratamento com Lumykras. Em média, as respostas duraram um pouco mais de 11 meses.

Quais sao os riscos associados a Lumykras?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Lumykras (que podem afetar mais de 1 em cada
5 pessoas) sdo diarreia, nduseas (sensagdo de enjoo) e cansago. Os efeitos secundarios intensos mais
frequentes associados a Lumykras (que podem afetar 1 em cada 100 pessoas) sdo niveis aumentados
de certas enzimas do figado (um sinal de possiveis problemas no figado) e lesdes no figado. Para a
lista completa dos efeitos secundarios e das restricGes de utilizagdo relativamente a Lumykras,
consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Lumykras autorizado na UE?

Atualmente, existem poucas opgdes de tratamento para os doentes com CPCNP avangado com
mutagdes KRAS G12C nos quais houve uma progressdo da doenca apds o tratamento sistémico com
medicamentos contra o cancro, além de que os tratamentos atuais tém uma eficacia limitada. Embora
o estudo principal ndo tenha comparado Lumykras com outro tratamento contra o cancro, demonstrou
gue o medicamento foi eficaz no tratamento do cancro, incluindo em doentes em que se observou uma
progressdo da doenga apds varios tratamentos diferentes. No geral, os efeitos secundarios de
Lumykras foram considerados controlaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Lumykras sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Foi concedida a Lumykras uma autorizagao condicional. Isto significa que se aguardam dados
adicionais sobre este medicamento, que a empresa esta obrigada a fornecer. A Agéncia Europeia de
Medicamentos procedera, anualmente, a analise de novas informacoes disponiveis e, se necessario, a
atualizagao do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Lumykras?

Dado que foi concedida uma autorizacao condicional a Lumykras, a empresa que comercializa
Lumykras ira fornecer informacdes adicionais de um estudo em curso. O estudo ird comparar a eficacia
e a seguranca de Lumykras no tratamento de CPCNP em doentes com mutagcao KRAS G12C
anteriormente tratados com outro medicamento contra o cancro, o docetaxel.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lumykras?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Lumykras.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Lumykras sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Lumykras sdo cuidadosamente avaliados e
sao tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Lumykras

Mais informacgGes sobre Lumykras podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:

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