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Lumykras® (Sotorasib)

Indikation

LUMYKRAS wird als Monotherapie
angewendet fir die Behandlung von
Erwachsenen mit fortgeschrittenem
nicht-kleinzelligen  Lungenkarzinom
(NSCLC, non-small cell lung cancer)
mit KRAS G12C-Mutation, bei denen
nach mindestens einer vorherigen
systemischen Therapie eine
Progression festgestellt wurde.

Dosierung und Art der
Anwendung

Die empfohlene Dosis betréagt einmal
taglich zur gleichen Tageszeit 960 mg
Sotorasib (8 Tabletten mit 120 mg
oder 4 Tabletten mit 240 mg). Die
Behandlung mit LUMYKRAS wird bis
zum Krankheitsprogress oder bis zum
Auftreten von nicht tolerierbaren
Toxizitaten empfohlen.

LUMYKRAS ist zum Einnehmen
bestimmt. Die Tabletten missen als
Ganzes geschluckt werden. Es liegen
keine Daten vor, die die Anwendung
von LUMYKRAS unterstutzen, wenn
die Tabletten gekaut, zerkleinert oder
zerteilt werden; die Tabletten kdnnen
jedoch in Wasser aufgeltst werden.
Die Tabletten konnen zu einer
Mabhlzeit oder unabhangig von den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Anwendung bei Patienten  mit
Schwierigkeiten beim Schlucken von
Feststoffen

Die Patienten sollten die Tabletten in
120 ml zimmerwarmem Wasser ohne
Kohlensaure auflosen, ohne sie zu
zerkleinern. Andere FlUssigkeiten
diurfen nicht verwendet werden. Die
Patienten missen  so lange
umrihren, bis sich die Tabletten in
kleine Sticke aufgelést haben (die
Tabletten l6sen sich nicht vollstandig
auf), und sofort trinken. Das
Aussehen der Lodsung kann von
blass- bis hellgelb variieren. Das
Behdaltnis muss mit zusatzlichen

120ml Wasser, welches sofort
getrunken werden muss, gespuilt
werden. Wird der Inhalt nicht sofort
getrunken, muss der Patient erneut
umrihren, um sicherzustellen, dass
die Tabletten aufgelést sind. Die
Lésung muss entsorgt werden, wenn
sie nicht innerhalb von 2 Stunden
getrunken wird.

Die gleichzeitige Anwendung von
Sotorasib mit einem PPI (Omeprazol)
oder einem H2-Rezeptorantagonisten
(Famotidin) fuhrte zZu einer
Verringerung der Sotorasib-
Konzentration. Wenn die gleichzeitige
Anwendung von LUMYKRAS und
einem saurereduzierenden Wirkstoff
(wie z. B. einem PPI oder einem H2-
Rezeptor-Antagonisten) erforderlich
ist, sollte LUMYKRAS zusammen mit
einem saurehaltigen Getrank (wie
z.B. Cola) eingenommen werden.
Alternativ sollte LUMYKRAS
entweder 4 Stunden vor oder 10
Stunden nach der Anwendung eines
lokal wirksamen Antazidums
eingenommen werden.
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Wirkmechanismus

Sotorasib ist ein selektiver KRAS
G12C (Kirsten rat sarcoma viral
oncogene homolog)-Inhibitor, der
kovalent und irreversibel an das
charakteristische Cystein von KRAS
G12C bindet. Die Inaktivierung von
KRAS G12C durch  Sotorasib
blockiert die Signalubertragung und
das Uberleben von Tumorzellen,
hemmt das Zellwachstum und foérdert
selektiv die Apoptose bei Tumoren,
die KRAS G12C aufweisen, einen
onkogenen Treiber der
Tumorgenese.

Nebenwirkungen

Die haufigsten  Nebenwirkungen
waren Diarrhd (34 %), Ubelkeit (25 %)
und Fatigue (21 %). Die haufigsten
schweren (Grad = 3) Neben-
wirkungen waren erhohte ALT (5 %),
erhdhte AST (4 %) und Diarrhd (4 %).
Die héaufigsten Nebenwirkungen, die
zu einem dauerhaften Abbruch der
Behandlung fiihrten, waren erhohte
ALT (1%), erhdohte AST (1%) und
arzneimittelbedingter Leberschaden
(drug-induced liver injury, DILI) (1 %).
Die haufigsten Nebenwirkungen, die
zu einer Dosisanpassung fihrten,
waren erhéhte ALT (6 %), Diarrh6 (6
%), erhdhte AST (6 %), Ubelkeit (3
%), erhohte Alkalische Phosphatase
im Blut (3%) und Erbrechen (2 %).
Fiur weitere Informationen zu den
Nebenwirkungen sehen Sie
Fachinformation Abschnitt 4.8.

Dieses Dokument dient nicht als Ersatz fir die derzeit gultige Fachinformation

SC-AT-AMG 510-00290 0824



