EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Lumykras (sotorasib)
Prezentare generala a Lumykras si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lumykras si pentru ce se utilizeaza?

Lumykras este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu cancer
pulmonar fara celule mici (NSCLC), cand cancerul este avansat si celulele sale au o modificare genetica
specifica. Modificarea se afld in gena KRAS si se numeste ,KRAS G12C". Lumykras se administreaza
cand boala a progresat dupa administrarea unui tratament sistemic (tratament care afecteaza intregul
corp).

Lumykras contine substanta activa, sotorasib.

Cum se utilizeaza Lumykras?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul cu Lumykras
trebuie initiat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Cancerul pacientului trebuie testat inainte de initierea tratamentului pentru a se confirma ca are
modificarea genetica care afecteaza KRAS (KRAS G12C).

Lumykras este disponibil sub forma de comprimate si se administreaza pe cale orala. Doza
recomandata este de 960 mg o data pe zi. Tratamentul se continua pana la agravarea bolii sau pana
cand reactiile adverse devin prea severe.

Daca apar anumite reactii adverse, medicul poate hotari sa reduca doza la 480 mg o data pe zi, apoi,
daca este necesar, la 240 mg o data pe zi. Tratamentul trebuie oprit daca reactiile adverse sunt prea
puternice la doza cea mai mica (240 mg).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lumykras, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lumykras?

Modificarile genetice ale genei KRAS pot produce o proteind modificata care cauzeaza cresterea
necontrolata a celulelor canceroase. Substanta activa din Lumykras, sotorasibul, se ataseaza de
aceasta proteinda modificata din interiorul celulelor canceroase. Acest lucru blocheaza actiunea
proteinei, intrerupand mesajele chimice de care celulele canceroase au nevoie pentru a creste si a se
raspandi si, de asemenea, incurajeaza procesele care cauzeaza moartea celulelor canceroase.
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Ce beneficii a prezentat Lumykras pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 124 de pacienti, Lumykras a fost eficace in tratarea adultilor cu
NSCLC cu modificarea genetica KRAS G12C a caror boala progresase dupa tratamentul anterior cu alte
medicamente impotriva cancerului. Lumykras nu a fost comparat cu alte tratamente sau cu placebo
(un preparat inactiv).

Raspunsul la tratament (micsorarea dimensiunii tumorii) a fost evaluat prin scanari corporale.
Aproximativ 37% (46 din 124) din pacienti au prezentat o micsorare partiala sau completd a tumorii
dupd tratamentul cu Lumykras. In medie, réspunsurile au durat putin peste 11 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Lumykras?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lumykras (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
5) sunt diaree, greata si oboseala. Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Lumykras (care
pot afecta cel mult 1 persoana din 100) sunt cresterea valorilor anumitor enzime hepatice (semn de
posibile probleme cu ficatul) si afectare hepatica. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a
restrictiilor asociate cu Lumykras, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Lumykras in UE?

In prezent, existd putine optiuni de tratament pentru pacientii cu NSCLC avansat cu mutatii KRAS
G12C pentru care cancerul a progresat dupa tratamentul sistemic cu medicamente impotriva
cancerului, iar tratamentele actuale au o eficacitate limitata. Desi studiul principal nu a comparat
Lumykras cu alt tratament impotriva cancerului, a aratat ca medicamentul a fost eficace in tratarea
cancerului, inclusiv la pacientii la care cancerul a progresat dupa mai multe tratamente diferite. in
general, reactiile adverse asociate cu Lumykras au fost considerate gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lumykras sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Lumykras a primit ,autorizare conditionatd”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, pe care compania are obligatia s& le furnizeze. In fiecare an, Agentia
Europeana pentru Medicamente va analiza informatiile nou aparute, iar aceasta prezentare generald va
fi actualizatd, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Lumykras?

Avand in vedere ca Lumykras a primit autorizatie conditionata, compania care comercializeaza
Lumykras va furniza informatii suplimentare dintr-un studiu aflat in derulare. Studiul va compara
eficacitatea si siguranta Lumykras in tratarea NSCLC tratat anterior cu mutatia KRAS G12C cu cele ale
altui medicament impotriva cancerului, docetaxel.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lumykras?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lumykras, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lumykras sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate, raportate pentru Lumykras sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Lumykras

Informatii suplimentare cu privire la Lumykras sunt disponibile pe site-ul agentiei:

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