Public Summary SwissPAR vom 08.04.2022

Lumykras® (Wirkstoff: Sotorasib)
Befristete Zulassung in der Schweiz: 16.12.2021

Filmtabletten zur Zweitlinien-Behandlung von nicht-plattenepithelialem,
nicht-kleinzelligem Lungenkrebs (NSCLC) mit einer KRAS G12C Mutation

Uber das Arzneimittel

Lumykras ist ein Krebsmedikament mit dem
Wirkstoff Sotorasib. Mit Lumykras werden
Erwachsene mit einem speziellen Lungen-
krebs behandelt, dem sogenannten nicht-
plattenepithelialen, nicht-kleinzelligen Lun-
genkrebs (NSCLC). Lumykras wird einge-
setzt, wenn die Lungenkrebszellen eine be-
stimmte Veranderung im KRAS-Gen, die so-
genannte KRAS G12C Mutation, aufweisen.

Der zu behandelnde Lungenkrebs ist entwe-
der fortgeschritten und/oder er hat bereits
gestreut und sich auf andere Korperteile
ausgebreitet (metastasiert).

Lumykras wird Patientinnen und Patienten
verschrieben, die zuvor bereits mit anderen
Medikamenten gegen den Lungenkrebs be-
handelt wurden, die nicht ausreichend wirk-
sam waren (Zweitlinien-Behandlung).

Wirkung

Das veranderte KRAS G12C Gen bewirkt die
Bildung eines Proteins. Das gebildete KRAS
G12C Protein ist am Wachstum und Vermeh-
rung der Krebszellen beteiligt. Der Wirkstoff
Sotorasib von Lumykras scheint das veran-
derte KRAS Protein zu blockieren.

Lumykras bindet an dieses Protein und
hemmt so dessen Funktion. Dadurch kann
das Wachstum des Krebses verlangsamt oder
gestoppt werden.

Anwendung

Lumykras ist rezeptpflichtig und als Film-
tablette in der Dosisstarke von 120 mg zuge-
lassen.

Voraussetzung fur die Anwendung von
Lumykras ist der Nachweis einer spezifischen
Veranderung des KRAS Gens, die soge-
nannte KRAS G12C Mutation.

Die empfohlene Dosierung betragt 960 mg
(acht Tabletten a 120 mg). Die Filmtabletten
werden einmal taglich geschluckt. Sie sollen
jeden Tag zur selben Zeit, mit oder ohne
Nahrung, eingenommen werden.
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Wirksamkeit

Lumykras zeigte in einer einarmigen’ Studie
CodeBreaK 100 bei 126 Patienten und Pati-
entinnen mit einer KRAS G12C Mutation und
fortgeschrittenem und/oder metastasiertem
NSCLC, die bereits mit anderen Medikamen-
ten gegen den Lungenkrebs behandelt wor-
den waren, ohne dass dadurch das Fort-

schreiten der Krankheit eingedammt wer-
den konnte, eine klinisch relevante Wirk-
samkeit. Der Anteil der Patientinnen und Pa-
tienten mit einer objektiv festgestellten Tu-
morverkleinerung (objective response rate,
ORR) betrug 37 %. Das mediane? Uberleben
(overall survival, OS) betrug 12.5 Monate.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Unter der Therapie mit Lumykras besteht die
Gefahr einer durch das Arzneimittel hervor-
gerufenen Leberschadigung, die zu einer Le-
berentziindung (Hepatitis) fihren kann. Je
nach Schwere der Nebenwirkung muss die
Behandlung unterbrochen, die Dosis redu-
ziert oder Lumykras dauerhaft abgesetzt
werden.

Unter der Therapie mit Lumykras besteht die
Gefahr einer Lungenerkrankung (inter-
stitielle Lungenerkrankung, ILD), welche
potentiell tédlich verlaufen kann. Die Pati-
entinnen und Patienten werden daher hin-
sichtlich Atemwegssymptome Uberwacht.

Einige sehr haufige unerwinschte Wirkun-
gen nach Verabreichung von Lumykras sind
Durchfall, Ubelkeit, Mudigkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Magenschmerzen, Fieber, Ge-
lenk- und Rickenschmerzen, Kurzatmigkeit,
Husten, niedrige Anzahl roter Blutkorper-
chen (Anamie), Kopfschmerzen sowie Flus-
sigkeitsansammlungen im Kérper (Odeme).

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Information fir Patientinnen und
Patienten und in der Fachinformation aufge-
fuhrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

NSCLC-Patientinnen und Patienten, die eine
KRAS G12C Veranderung aufweisen und de-
ren Krankheit bereits fortgeschritten ist, ha-
ben eine schlechte Uberlebenschance und
kdnnen mit den bis anhin eingesetzten
Krebsmitteln nicht zufriedenstellend behan-
delt werden. Man schatzt ca. 300 neue Pati-
enten und Patientinnen pro Jahr, die an die-
sem Lungenkrebstyp in der Schweiz erkran-
ken. Da es sich bei dieser Krankheit um eine
seltene und lebensbedrohende Krankheit
handelt, wurde das Arzneimittel als
«Orphan Drug» zugelassen. Mit «Orphan

! einarmig = die Studie wird ohne Vergleichsgruppe

(z. B. mit einem anderen Arzneimittel oder einer
Placebo therapierten Gruppe) durchgefiihrt.

Drug» werden wichtige Arzneimittel fir sel-
tene Krankheiten bezeichnet.

Die Studie CodeBreaK 100 konnte eine tber-
zeugende Wirksamkeit auf die Verkleine-
rung des Tumors und auf das Uberleben zei-
gen. Weitere Studien zur Dosierung, Ver-
traglichkeit und Wirksamkeit laufen noch.

Unter Bertcksichtigung aller vorliegenden
Daten uberwiegen die Vorteile von Lumy-
kras die Risiken. Das Arzneimittel Lumykras
wurde in der Schweiz befristet zugelassen
(Art. 9a HMG), da zum Zeitpunkt der Zulas-

2 Median = Der Wert, der genau in der Mitte einer
Datenverteilung liegt, nennt sich Median oder Zentral-
wert. Die eine Halfte aller Daten ist immer kleiner, die
andere grosser als der Median.
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sung noch nicht alle klinischen Studien abge- bunden. Nach Erfullung dieser Zulassungs-
schlossen waren. Die befristete Zulassung ist auflagen kann die befristete Zulassung bei
zwingend an die zeitgerechte Einreichung positiver Nutzen-Risiko Beurteilung der Re-
der von Swissmedic verlangten Daten ge- sultate in eine ordentliche Zulassung umge-

wandelt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Lumykras® fachpersonen.

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Lumykras®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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