Informationsbroschiire )
Unser Service, um

fiir LUMYKRAS " -Patient:innen Ihren Tag zu erleichtern

ihr Leitfaden zu
LUMYKRAS® (Sotorasib)




Inhalt

Was ist LUMYKRAS ™ 4
Was bedeutet .KRAS G12C positives NSCLC™ ... 5
Was ist KRAS G12C7 . 5
Was ist ein Biomarker fir NSCLC? ... 6
Wie funktioniert LUMYKRAS™ . 7
Wie und wann wird LUMYKRAS® eingenommen? ... 8
Bei Schluckbeschwerden ... 8
Was ist, wenn Sie eine D0SIS VErPasSen? ... 9
Kann LUMYKRAS® mit anderen Medikamenten eingenommen werden? ... 9
Welche Nebenwirkungen kénnen durch die Einnahme von LUMYKRAS® auftreten? ... 10
Wichtige Sicherheitshinweise ... 12
Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ... 13
Bedeutung einiger wichtiger Begriffe ... 14
Referenzen 14
Selbsthilfegruppen ..o 15



Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihnen wurde LUMYKRAS® zur Behandlung lhrer Erkrankung verordnet. Dieses
Material soll Sie im Rahmen der Behandlung mit LUMYKRAS® unterstitzen,
stellt jedoch keinen Ersatz fiir die aktuelle Packungsbeilage dar. Ihre Arztin/Ihr
Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihre Apothekerin/lhr Apotheker hat
bei einem Ihrer gemeinsamen Gesprache madglicherweise den Namen
Sotorasib verwendet. LUMYKRAS" und Sotorasib sind unterschiedliche Namen
fur dasselbe Arzneimittel.

Es ist wichtig, dass Sie sich Zeit nehmen Ihren Behandlungsplan zu verstehen,
und es ist ebenso wichtig, dass Sie wissen, was Sie von |hrer Behandlung erwarten
konnen. Die Informationen in dieser Broschire werden Ihnen dabei helfen.

Wenn Sie nach dem Lesen dieser Broschiire noch Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihre Arztin/Ihren Arzt oder an das medizinische Fachpersonal.
Sprechen Sie offen tber Ihre Bedenken, die Sie moglicherweise beztglich lhrer
bevorstehenden Therapie oder lhrer Erkrankung haben. Die Kommunikation
mit Ihrer Arztin/Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal kann lhnen
helfen, Ihre Behandlung besser zu verstehen.



Was ist LUMYKRAS®?

LUMYKRAS" ist eine einmal tagliche, orale Therapie zur Behandlung von
Erwachsenen mit nicht-kleinzelligem Lungenkrebs (NSCLC). lhre Arztin/
[hr Arzt hat Ihnen LUMYKRAS® verschrieben, weil:

e |hr Tumor ein verandertes KRAS G12C-Gen hat.

e sich Ihr Tumor auf andere Korperteile ausgebreitet hat oder nicht
operativ entfernt werden kann.

e |hr Tumor trotz Therapie gewachsen ist oder Sie eine platinbasierte
Chemotherapie und/oder eine Immuntherapie nicht vertragen haben.

Ihre Arztin/Ihr Arzt hat bereits einen sogenannten Biomarker-Test durchgefiihrt,
um sicherzustellen, dass LUMYKRAS" fiir Sie eine geeignete Therapie ist.

Bitte lesen Sie vor Beginn der Behandlung auch die Packungsbeilage.
Wenn Sie keine haben, kann lhre Arztin/Ihr Arzt oder Ihr Pflegepersonal
eine Kopie besorgen.

Wenn Sie Fragen oder Bedenken zu irgendeinem Aspekt Ihrer Be-
handlung haben, wenden Sie sich bitte an Ihre Arztin/lhren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder Ihre Apothekerin/lhren Apotheker, die
Sie gerne beraten werden.



Was bedeutet ,,KRAS G12C positives NSCLC“?

NSCLC ist eine bestimmte Art von Lungenkrebs. Die Abkirzung steht fir nicht-
kleinzelliges Lungenkarzinom. NSCLC tritt auf, wenn Zellen in der Lunge
schnell und unkontrolliert wachsen. Der Tumor kann mit der Zeit Krebszellen

absondern, welche sich auf andere Teile des Kdrpers verteilen und sogenannte

Metastasen bilden.

Diese schnelle Teilung der Krebszellen wird durch defekte Gene verursacht.
Bei KRAS G12C positivem NSCLC wird das defekte Gen KRAS G12C genannt.

Was ist KRAS G12C?

Jeder Mensch besteht zu
G einem grofien Teil aus

Proteinen (Eiweif3korper).
Proteine sind fir die Struktur und die
Funktion der Kérperzellen, Gewebe

und Organe wichtig. Eines dieser
Proteine nennt man KRAS."

Manchmal kann der Bauplan
e eines Proteins verandert

sein (mutiert). Dadurch
funktioniert dieses Protein nicht mehr

so, wie es sollte. KRAS G12C ist eine
ganz bestimmte Mutation von KRAS.2

- Das KRAS Protein arbeitet
| ) wie ein EIN-/AUS-Schalter.
Es gibt das Signal an die

Zelle weiter, entweder zu wachsen
oder ihr Wachstum einzustellen.?

- KRAS G12C halt den EIN-/
ll “l) Aus-Schalter dauerhaft in
der ,,EIN“-Stellung. Dadurch

wachsen die Zellen unkontrolliert
weiter und ein Tumor bildet sich.’



Was ist ein Biomarker fiir NSCLC?

Ein Biomarker kann einen Einer der haufigsten
Hinweis auf die Art des NSCLC Biomarker ist
NSCLC geben.? KRAS G12C.'

Einer von 8 NSCLC Wenn Sie den KRAS G12C
Patientinnen/Patienten hat Biomarker haben,
diesen Biomarker.' bedeutet es, dass es eine

gezielte Therapie speziell fir Ihre
Art von Lungenkrebs gibt.*

0 Der einzige Weg festzustellen, ob Sie den KRAS G12C Biomarker
ERSS® haben ist eine gezielte Untersuchung des Tumorgewebes oder die
Durchfiihrung eines speziellen Bluttests.’



Wie funktioniert LUMYKRAS®?

LUMYKRAS" wurde speziell fur lhre Art des Lungenkrebses (NSCLC)
entwickelt.

LUMYKRAS® zielt auf das Protein KRAS G12C ab und kann auf diese
Weise nicht nur das schnelle Wachstum von Krebszellen verlangsamen
oder sogar aufhalten, sondern auch den Tumor verkleinern.
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adaptiert nach Skoulidis F et al. NEJM 2021.



Wie und wann wird LUMYKRAS® eingenommen?

LUMYKRAS® sind Tabletten, die 1x taglich eingenommen
werden.

120 mg-Tabletten) taglich. Sie sollten LUMYKRAS® jeden Tag
zur gleichen Zeit einnehmen. Bitte setzen Sie LUMYKRAS®
nicht selbstandig ab oder verandern Ihre Tablettenzahl. Bei
Bedenken oder Auftreten von Nebenwirkungen, kontaktieren
Sie Ihre behandelnde Arztin/lhren behandelnden Arzt.

‘ Die empfohlene Dosis von LUMYKRAS® betragt 960 mg (acht

0 Sie konnen LUMYKRAS® mit oder ohne Nahrung einnehmen.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 23 mg Natrium pro
Tablette und gilt daher als nahezu . natriumfrei”.

‘ "™ LUMYKRAS® Tabletten sollten im Ganzen geschluckt werden.

Bei Schluckbeschwerden

Bei Schluckbeschwerden kdnnen Sie die acht 120 mg-Tabletten
unzerkleinert in 120 ml stillem, nicht zu kaltem Wasser auf-

6sen. Andere Flussigkeiten durfen nicht verwendet werden. Das
w Wasser so lange umrihren, bis die Tabletten in kleine Stiicke
120 ml zerfallen (sie werden sich nicht vollstandig auflosen]. Das Aus-
sehen der Losung kann von blass- bis hellgelb reichen.

Dann sofort trinken. Um sicherzustellen, dass Sie die volle Dosis
o LUMYKRAS® eingenommen haben, spiilen Sie das Glas mit
U weiteren 120 ml Wasser aus und trinken Sie es aus. Wird die

Mischung aus LUMYKRAS® und Wasser nicht sofort ausge-
trunken, bitte erneut umrihren. Das Gemisch muss verworfen
werden, wenn es nicht innerhalb von 2 Stunden getrunken wird.

+120 ml



Was ist, wenn Sie eine Dosis verpassen?

Wenn seit dem geplanten Einnahmezeitpunkt weniger als

6 Stunden vergangen sind, nehmen Sie die verpasste Dosis
noch ein. Wenn seit dem geplanten Zeitpunkt der Einnahme
mehr als 6 Stunden vergangen sind, nehmen Sie die ver-
passte Dosis nicht mehr ein.

Erbrechen: Falls Sie nach der Einnahme von LUMYKRAS®
erbrechen mussen, nehmen Sie am selben Tag keine zusatz-
liche Dosis ein. Nehmen Sie die nachste Dosis wie verordnet
am nachsten Tag ein.

Kann LUMYKRAS® mit anderen Medikamenten
eingenommen werden?

Informieren Sie bitte Ihre Arztin/Ihren Arzt vor Einnahme
von LUMYKRAS® iber alle Arzneimittel, die Sie einnehmen,
einschlieflich verschreibungspflichtiger und rezeptfreier
Arzneimittel, Vitamine, Nahrungserganzungsmittel und
pflanzlicher Nahrungserganzungsmittel.

LUMYKRAS® kann die Wirkung einiger anderer Arzneimittel
beeinflussen, und einige Arzneimittel konnen die Wirkungs-
weise von LUMYKRAS® beeinflussen.

Besonders wichtig ist es, dass Sie |hrer Arztin/lhrem Arzt
Bescheid geben, wenn Sie ein ,Magenschutzmittel”, ein
Medikament zur Neutralisierung der Magensaure einnehmen.



Welche Nebenwirkungen konnen durch die
Einnahme von LUMYKRAS® auftreten?

Wie bei allen Arzneimitteln konnen auch bei der Einnahme von LUMYKRAS®
Nebenwirkungen auftreten. Bei manchen Menschen kann es zu wenigen bis
keinen, bei anderen wiederum zu mehr Nebenwirkungen kommen.

Sprechen Sie unbedingt mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, falls Sie Nebenwirkungen bemerken, damit [hnen rechtzeitig
geholfen werden kann.

Die folgende Tabelle (Seite 11) zeigt die h&ufigsten Nebenwirkungen von
LUMYKRAS" und enthalt Tipps zu deren Behandlung.

Obwohl dies die haufigsten Nebenwirkungen von LUMYKRAS® sind, kénnen bei
Ihnen unter Umstanden auch andere Nebenwirkungen auftreten. Machen Sie
sich Notizen, wie Sie sich im Laufe der Behandlung fihlen. Das kann sehr hilf-
reich sein, wenn Sie mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt oder dem medizinischen Fach-
personal tUber |hre Behandlung sprechen.

Weitere Informationen zu Nebenwirkungen finden Sie in der Packungsbeilage
fir Patientinnen/Patienten (Gebrauchsinformation).



Sehr haufige
Nebenwirkung

Kopfschmerzen, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen oder Verstopfung

Gelenk- oder

Rickenschmerzen

Miidigkeit

Leberprobleme

Husten, Atembeschwerden
oder Fieber

Tipps zum Umgang mit
haufigen Nebenwirkungen

Trinken Sie viel Wasser und andere klare Flissig-
keiten (vorzugsweise kalt). Vermeiden Sie Milch-

produkte, scharfe/fettige/stiBe Speisen, Alkohol
und Koffein.

Nehmen Sie Schmerzmittel wie zum Beispiel
Paracetamol oder Ibuprofen ein. Sprechen Sie mit
Ihrer Arztin/Ihrem Arzt, um einen Behandlungsplan
gegen die Schmerzen zu erstellen.

Gonnen Sie sich so viel Ruhe und so viel Bewegung
wie moglich. Passen Sie lhren Tagesablauf ent-
sprechend an.

Informieren Sie sofort Ihre Arztin/lhren Arzt, wenn
Sie Anzeichen oder Symptome von Leberproblemen
bemerken, wie etwa Gelbfarbung der Haut oder des
weiflen Teils Ihrer Augen (Gelbsucht], dunkler oder
Jteefarbener” Urin, heller Stuhlgang, Midigkeit
oder Schwiche, Ubelkeit oder Erbrechen,
Blutungen oder Blutergisse, Appetitlosigkeit und
Schmerzen, Schmerzen oder Druckempfindlichkeit
auf der rechten Seite lhres Bauchbereichs.

Informieren Sie Ihre Arztin/lhren Arzt und be-
sprechen Sie mit ihr/ihm die weiteren Schritte.



Wichtige Sicherheitshinweise

Bitte sprechen Sie mit Ihrer Arztin/Ihrem Arzt, Ihrer Apothekerin/lhrem Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie LUMYKRAS® einnehmen.

LUMYKRAS® darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch gegen
Sotorasib oder einen der in der Packungsbeilage aufgefiihrten Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Leberbeschwerden
Informieren Sie Ihre Arztin/Ihren Arzt, Ihre Apothekerin/lhren Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal, wenn Sie in der Vergangenheit Leberprobleme hatten.
Ihr Arzt kann Bluttests durchfihren, um lhre Leberfunktion zu Uberprifen.

Lungen- oder Atembeschwerden

Informieren Sie Ihre Arztin/Ihren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit jemals
weitere Lungenprobleme hatten. Einige Lungenprobleme konnen sich wahrend
der Behandlung mit LUMYKRAS® verschlimmern, da LUMYKRAS® wahrend der
Behandlung eine Entziindung der Lunge verursachen kann. Die Symptome
konnen denen von Lungenkrebs dhneln. Informieren Sie unverziiglich lhre
Arztin/lhren Arzt, wenn bei Ihnen neue oder sich verschlimmernde Symptome
auftreten, einschliefllich

° Atembeschwerden
e Kurzatmigkeit oder Husten

e Fieber

LUMYKRAS® enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrer
Arztin/lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit leiden.



Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen nach der Einnahme von LUMYKRAS" Neben-
wirkungen aufgetreten sind bzw. wenn Sie weitere Fragen zur korrekten
Anwendung haben, kontaktieren Sie bitte lhre Arztin/Ihren Arzt oder Ihre
Apothekerin/lhren Apotheker bzw. Amgen GmbH (Tel: +43 (0]1 50217,
E-Mail eu-at-safety@amgen.com). Gerne kénnen Sie Nebenwirkungen auch
direkt an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES
Medizinmarktaufsicht melden (https://nebenwirkung.basg.gv.at). Details hierzu
entnehmen Sie bitte der dem Arzneimittel beigefiigten Packungsbeilage.

Bitte wenden Sie sich an Ihre Arztin/lhren Arzt, wenn Sie weitere Fragen oder
Bedenken zu Ihrer LUMYKRAS®-Behandlung haben.



Bedeutung einiger wichtiger Begriffe

Chemotherapie: Eine Behandlung, bei der Medikamente verwendet werden,
die das unkontrollierte Wachstum von Krebszellen stoppen sollen, indem sie
entweder die Zellen abtdten oder ihre Teilung verhindern. Eine .,Chemo-
therapie” wird haufig auch als .Chemo" bezeichnet.

Bei einer platinbasierten Chemotherapie werden bestimmte Medikamente als
Teil der Chemotherapie (Carboplatin oder Cisplatin] verabreicht.

Immuntherapie: Bei dieser Behandlung werden Arzneimittel eingesetzt, die
das korpereigene Immunsystem nutzen, um die Krebszellen zu bekampfen.

Intoleranz: Unvertraglichkeit

Tumor: Krebs
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Selbsthilfegruppen

Lungenkrebsforum

www.lungenkrebsforum-austria.at
T: +43 0680/2113538

Lungenunion

www.lungenunion.at/lungenkrebs-was_nun
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Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uber-
wachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Sicherheitsinformationen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihre Arztin/lhren Arzt, Ihre Apothekerin/lhren Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies schlief3t alle
moglichen Nebenwirkungen ein, die nicht in der Packungs-
beilage aufgefiihrt sind.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

medinfo-at@amgen.com - 0043 1 50217

Medizinisch-wissenschaftliche Produktanfragen Mo — Fr von
8:30 bis 17:00 Uhr oder online auf medinfo-at@amgen.com

Ihr Arzt hat lhnen LUMYKRAS® zur Behandlung lhrer
Erkrankung verordnet. Dieses Material soll Sie im Rahmen
der Behandlung mit LUMYKRAS® unterstitzen, stellt jedoch
keinen Ersatz fur die aktuelle Packungsbeilage dar

Amgen GmbH
Franz-Josefs-Kai 47
A-1010 Wien

www.amgen.at/kontakt/ AMN®
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