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Lumykras (sotorasib)
Prehlad o lieku Lumykras a preco bol povoleny v EU

€o je liek Lumykras a na ¢o sa pouziva?

Lumykras je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s nemalobunkovym
karcinomom pltc (NSCLC), ak je karcinom pokrocily a jeho bunky sa vyznacuju osobitnou genetickou
zmenou. Tato zmena sa nachadza v géne KRAS a je znama pod nazvom KRAS G12C. Liek Lumykras sa
podava, ked sa ochorenie zhorsilo po systémovej liecbe (lieCbe postihujlcej celé telo).

Liek Lumykras obsahuje lie¢ivo sotorasib.

Ako sa liek Lumykras pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu liekom Lumykras ma zadat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim protirakovinovych liekov.

Pred zacatim lie¢by sa ma vykonat test rakoviny pacienta na potvrdenie genetickej zmeny
ovplyvnujucej KRAS (KRAS G12C).

Liek Lumykras je dostupny vo forme tabliet a uziva sa Ustami. Odporucana davka je 960 mg jedenkrat
denne. Liecba pokracuje dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym vedlajsie Gcinky nie sa prilis
zavazné.

Ak sa vyskytnu urcité vedlajsie ucinky, lekar sa méze rozhodnut znizit davku na 480 mg raz denne a
potom v pripade potreby na 240 mg raz denne. Lie¢ba sa ma zastavit, ak su vedlajsie ucinky prili$
velké pri najnizsej davke (240 mg).

Viac informacii o pouzivani lieku Lumykras si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lumykras Gcinkuje?

Genetické zmeny v géne KRAS mo6zu vytvarat zmeneny protein, ktory spésobuje nekontrolovany rast
rakovinovych buniek. Liecivo lieku Lumykras, sotorasib, sa naviaZze na tento zmeneny protein v
rakovinovych bunkach. Tym sa blokuje Ucinok proteinu, ¢o prerusuje chemické posolstva, ktoré
rakovinové bunky potrebuju na rast a Sirenie, a takisto sa podporuju procesy, ktoré spésobuju
odumieranie rakovinovych buniek.
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Aké prinosy lieku Lumykras boli preukazané v stuadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 124 pacientov, bol liek Lumykras ucinny pri liecbe
dospelych s NSCLC s genetickou zmenou KRAS G12C, ktorych ochorenie sa zhorsilo po
predchadzajlcej lieCbe inymi protirakovinovymi liekmi. Liek Lumykras sa neporovnaval so ziadnym
inym liekom ani s placebom (zdanlivym liekom).

Odpoved na liecbu (zmensenie velkosti rakoviny) sa hodnotila pomocou snimok tela. Priblizne u 37 %
(46 zo 124) pacientov sa po lieCbe liekom Lumykras preukazalo iasto¢né alebo Uplné zmensenie
rakoviny. Odpovede trvali v priemere nie¢o vyse 11 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lumykras?

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Lumykras (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 5) st hnacka,
nauzea (pocit nevolhosti) a Unava. NajcCastejSie zavazné vedlajsie ucinky lieku Lumykras (ktoré mozu
postihnut az 1 osobu zo 100) sU zvys$ené hladiny urcitych peéefiovych enzymov (priznak moznych
problémov s pecenou) a poskodenie pecene. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Lumykras a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Predo bol liek Lumykras povoleny v EU?

V sucasnosti je k dispozicii malo moznosti lieCby pre pacientov s pokrocilym NSCLC s mutaciami KRAS
G12C , u ktorych sa rakovina zhorsila po systémovej lieCbe protirakovinovymi liekmi, a liecba
existujuca v siéasnosti mé obmedzent Gdinnost. Aj ked' sa v hlavnej $tadii neporovnaval liek Lumykras
s inou protirakovinovou liecbou, preukazalo sa, zZe liek je GcCinny pri lieCbe rakoviny vratane pacientov,
ktorych rakovina pokrocila po niekolkych r6znych terapiach. Vedlajsie Ucinky lieku Lumykras sa vo
vSeobecnosti povazovali za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Lumykras su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Lumykras bol povoleny s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa Caka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predlozit. Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o lieku Lumykras dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Lumykras bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktord liek Lumykras uvadza na trh,
poskytne dalSie informécie z prebiehajlcej stidie. V $tldii sa bude porovnavat Gcinnost a bezpeénost
lieku Lumykras pri lieCbe predtym lieceného NSCLC s mutaciou KRAS G12C s inym protirakovinovym
liekom docetaxelom.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Lumykras?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Lumykras boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Lumykras sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Lumykras sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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DalSie informacie o lieku Lumykras

Dalsie informécie o lieku Lumykras sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:

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