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Дисклеймер

1. Данный материал предоставляется в рамках поддержки и развития научных и медицинских знаний с целью информирования и повышения 

осведомленности специалистов в области здравоохранения путем доведения до их сведения актуальной, сбалансированной и достоверной 

медицинской информации о лекарственном препарате соторасиб, одобренных и планируемых показаниях к применению, режиме 

дозирования и нежелательных явлениях для обеспечения надлежащего назначения и безопасности пациентов посредством котроля 

НЯ/токсичности. 

2. Данный материал предназначен исключительно для персонального пользования, не для распространения и коммерческого использования 

(например, перепродажи любой третьей стороне).



Данные из международной программы 

расширенного доступа (ЕАР) к 

препарату соторасиб
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Международная программа расширенного доступа к 

препарату соторасиб

• Данные из двух протоколов 
международной ПРД (N = 137) 

o Исследование 436: Бразилия, Израиль, 
Тайвань и США 

o Исследование 442: Италия и Испания

• Оценка эффективности соторасиба при 
распространенном НМРЛ с мутацией 
G12C в гене KRAS, у пациентов не 
участвовавших в регистрационных 
клинических исследованиях, включая 
ранее получавших лечение пациентов с 
ОС по ECOG 2 и пациентов со 
стабильными нелечеными метастазами в 
головной мозг

Исследование 436 

(N = 92)

Исследование 442 

(N = 45)

Всего 

(N = 137)

Медиана возраста, лет (диапазон) 67,5 (46–87) 65,0 (44–85) 66,0 (44–87)

Пол, мужской, n (%) 39 (42,4) 22 (48,9) 61 (44,5)

Раса, белая, n (%) 87 (94,6) 45 (100,0) 132 (96,4)

Этническая принадлежность: испанцы или латиноамериканцы, n 

(%)
20 (21,7) 12 (26,7) 32 (23,4)

Статус курения, n (%)

Никогда 6 (6,5) 0 6 (4,4)

Курение в настояшее время 11 (12,0) 10 (22,2) 21 (15,3)

Курение в анамнезе 75 (81,5) 35 (77,8) 110 (80,3)

ОС по ECOG, n (%)

0 12 (13,0) 12 (26,7) 24 (17,5)

1 56 (60,9) 28 (62,2) 84 (61,3)

2 24 (26,1) 5 (11,1) 29 (21,2)

Количество предшествующих линий терапии, медиана 

(диапазон)a 2 (0–7) 2 (0–4) 2 (0–7)

Типы предшествующей противоопухолевой терапии, n (%)

Химиотерапия на основе препарата платины 88 (95,7) 38 (84,4) 126 (92,0)

Терапия анти-PD-1 или анти-PD-L1 84 (91,3) 36 (80,0) 120 (87,6)

Биологическая терапия анти-ФРЭС 18 (19,6) 1 (2,2) 19 (13,9)

Ингибитор G12C KRAS 4 (4,3) 0 4 (2,9)

Наличие метастазов в головной мозг в анамнезе, n (%) 35 (38,0) 13 (28,9) 48 (35,0)

Наличие метастазов в печень в анамнезе, n (%) 17 (18,5) 3 (6,7) 20 (14,6)

Наличие метастазов в кости в анамнезе, n (%) 39 (42,4) 18 (40,0) 57 (41,6)

aПациенты могут быть включены, если им противопоказана стандартная терапия.
ПРД = Программа расширенного доступа; ОС по ECOG = общее состояние по шкале Восточной объединенной онкологической группы; KRAS = гомолог вирусного онкогена 
саркомы крыс Кирстена; НМРЛ = немелкоклеточный рак легкого; PD-1 = белок запрограммированной гибели клеток - 1; PD-L1 = лиганд белка запрограммированной гибели клеток - 
1; США = Соединенные Штаты Америки; ФРЭС = фактор роста эндотелия сосудов. 
Awad M, et al. Постер представлен на конференции Европейского общества медицинской онкологии; 9-13 сентября 2022 г.; Париж, Франция. Постер №989Р. 
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* Данные рВБП из международного исследования EAP-436 (Бразилия, Израиль, Тайвань и США), в котором оценивали соторасиб при распространенном НМРЛ с мутацией G12C в гене KRAS, не входящих в популяцию 

регистрационных клинических исследований, включая пролеченных пациентов со статусом ECOG 2 и со стабильными нелеченными метастазами в головной мозг.
aСледует отметить, что более высокий процент пациентов в возрасте < 65 лет (41,7 %) достигли наилучшго ответа в виде прогрессирования заболевания после последней предшествующей терапии по сравнению с пациентами в 

возрасте ≥ 65 лет (26,8 %). 

ДИ = доверительный интервал; ПРД = Программа расширенного доступа; ОС по ECOG = общее состояние по шкале Восточной объединенной онкологической группы; KRAS = гомолог вирусного онкогена саркомы крыс 

Кирстена; НМРЛ = немелкоклеточный рак легкого; рВБП = реальная выживаемость без прогрессирования; США = Соединенные Штаты Америки.

Awad M, et al. Постер представлен на конференции Европейского общества медицинской онкологии; 9-13 сентября 2022 г.; Париж, Франция. Постер №989Р. 

рВБП по данным международной программы расширенного доступа к соторасибу*

Медиана рВБП в исследовании 436 
Соторасиб 960 мг 1 р в сут

Исследование-436 (N = 92)

Явления, n (%) 60 (65,2)

Медиана рВБП, месяцы (95 % ДИ) 6,7 (4,6, 8,3)

Медиана рВБП в исследовании-436 была аналогична медиане рВБП в исследовании CodeBreaK 
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Количество пациентов с риском:

Подгруппа

Все включенные пациенты

Возраст в начале исследования (лет)a

Метастазы в ГМ в анамнезе

Нет

Да

ОС по ECOG в начале исследования

Предшествующие линии противоопухолевой терапии

Медиана рВБП

Месяцы (95 % ДИ)

Исследование 436

Количество пациентов

Месяцы
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* Данные международного исследования EAP-436 ПРД (Аргентина, Бразилия, Израиль, Саудовская Аравия, Тайвань и США), в котором оценивали соторасиб при прогрессирующем НМРЛ с мутацией G12C в гене KRAS, 
не входящих в популяцию регистрационных клинических исследований, включая пролеченных пациентов со статусом ECOG ≤ 2 и пациентов со стабильными нелечеными метастазами в головной мозг.
†Все анализы по подгруппам представлены в виде одномерных оценок и не были скорректированы с учетом потенциальных вмешивающихся факторов. 
ДИ = доверительный интервал; ПРД = Программа расширенного доступа; ОС по ECOG = общее состояние по шкале Восточной объединенной онкологической группы; KRAS = гомолог вирусного онкогена саркомы крыс 
Кирстена; НПО = не поддается оценке; НМРЛ = немелкоклеточный рак легкого; OВ = общая выживаемость; PD-L1 = лиганд запрограммируемой гибели клеток 1; США = Соединенные Штаты Америки.
Novello S, et al. Постер был представлен на Европейском конгрессе по раку легких (ELCC); 29 марта - 1 апреля 2023 г.; Копенгаген, Дания. Реферат и презентация 7MO. 

рОВ по данным международной программы расширенного 

доступа к соторасибу*

ОВ в исследовании 436 
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Количество пациентов с риском:

9,5 (8,6–12,0)Медиана ОВ, месяцы (95% ДИ)

76 (51,7 %)Смерти, n (%)

Соторасиб 960 мг один раз в сутки (N = 147)
9,5 (8,6–12,0)

6,6 (4,8–8,9)

12,5 (10,3–НПО)

8,9 (7,5–11,6)

12,5 (8,4–НПО)

12,0 (8,9–НПО)

9,0 (6,3–12,0)

7,9 (6,6–НПО)

10,3 (8,6–12,5)

9,5 (6,7–12,0)

10,5 (7,9–12,5)

11,3 (8,6–НПО)

7,2 (5,7–12,0)

Все включенные пациенты (N = 147)

Возрастная группа 1 - на исходном уровне (лет)

< 65 (n = 62)

≥ 65 (n = 85)

Возрастная группа 2 - на исходном уровне (лет)

< 75 (n = 121)

≥ 75 (n = 26)

ОС по ECOG на исходном уровне

0 (n = 25)

1 (n = 85)

2 (n = 37)
Метастазы ЦНС в анамнезе

Нет (n = 99)

Да (n = 48)

Предшествующие линии противоопухолевой терапии

1 (n = 56)

2 (n = 47)

≥ 3 (n = 42)

Подгруппа†

5,8 (3,4–7,9)

11,6 (9,0–14,0)

Статус курения
В настоящее время (n = 23)

В прошлом (n = 124)

5 10 15

9,7 (6,7–14,8)

9,5 (8,4–12,5)

8,4 (6,0–12,7)

Экспрессия PD-L1

< 1 % (n = 48)

≥ 1 % и < 50 % (n = 53)

≥ 50 % (n = 35)

Медиана ОВ 
месяцы (95 % ДИ)

Месяцы
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Международная программа расширенного доступа к препарату соторасиб:*
данные оценки исходных характеристик у пациентов с метастазами в головной мозг в 
анамнезе и без них

Исследование-436 (N = 92)

С метастазами в головной мозг в 

анамнезе

(n = 35)

Без метастазов в головной мозг в 

анамнезе

(n = 57)

Медиана возраста, лет (диапазон) 67,0 (46–87) 69,0 (51–81)

Пол, мужской 12 (34,3) 27 (47,4)

Раса, белая 34 (97,1) 53 (93,0)

Этническая принадлежность: испанцы или 

латиноамериканцы
9 (25,7) 11 (19,3)

ОС по ECOG

0 4 (11,4) 8 (14,0)

1 21 (60,0) 35 (61,4)

2 10 (28,6) 14 (24,6)

Количество предшествующих линий терапии, 

медиана (диапазон)a 2 (1–7) 2 (0–6)

Типы предшествующей противоопухолевой 

терапии

Химиотерапия на основе препарата платины 35 (100,0) 53 (93,0)

Терапия анти-PD-1 или анти-PD-L1 32 (91,4) 52 (91,2)

Биологическая терапия анти-ФРЭС 8 (22,9) 10 (17,5)

Ингибитор KRASG12C 1 (2,9) 3 (5,3)

Предшествующая лучевая терапия 33 (94,3) 30 (52,6)

Наличие метастазов в головной мозг в анамнезе 35 (100,0) 0

Наличие метастазов в печень в анамнезе 8 (22,9) 9 (15,8)

Наличие метастазов в кости в анамнезе 19 (54,3) 20 (35,1)

Примечание: представленные данные относятся к n (%) пациентов, если не указано иное.
* Данные из международного исследования 436 в рамках ПРД (Бразилия, Израиль, Тайвань и США), в котором оценивали соторасиб при запущенном НМРЛ с 
мутацией G12C в гене KRAS, не входящих в популяцию регистрационных клинических исследований, включая пролеченных пациентов со статусом ECOG ≤ 2. 
aПациенты могут быть включены в первую линию лечения, если им противопоказаны стандартные методы лечения.
ОС по ECOG = общее состояние по шкале Восточной объединенной онкологической группы; KRAS = гомолог вирусного онкогена саркомы крыс Кирстена; НМРЛ = 
немелкоклеточный рак легкого.
Awad M, et al. Постер, представленный на: Североамериканской конференции по раку легкого; 23-25 сентября 2022 г.; Чикаго, Иллинойс. Постер №PP01.17. 
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С метастазами в головной мозг в анамнезе

Без метастазов в головной мозг в анамнезе

* Данные рВБП из международного исследования 436 в рамках ПРД (Бразилия, Израиль, Тайвань и США), в котором оценивали соторасиб при запущенном НМРЛ с мутацией G12C в гене KRAS, не входящих в популяцию 
регистрационных клинических исследований, включая пролеченных пациентов со статусом ECOG ≤ 2 и пациентов со стабильными нелечеными метастазами в головной мозг.
МГМ = метастазы в головной мозг; ДИ = доверительный интервал; ОС по ECOG = общее состояние по шкале Восточной объединенной онкологической группы; KRAS = гомолог вирусного онкогена саркомы крыс 
Кирстена; НМРЛ = немелкоклеточный рак легкого; 1р в сут = один раз в сутки; рВБП = реальная выживаемость без прогрессирования; США = Соединенные Штаты Америки.
Awad M, et al. Постер, представленный на: Североамериканской конференции по раку легкого; 23-25 сентября 2022 г.; Чикаго, Иллинойс. Постер №PP01.17. 

Международная программа расширенного доступа к препарату соторасиб:*
данные оценки рВБП у пациентов с метастазами в головной мозг в анамнезе и без них

Медиана рВБП в исследовании 436 

Медиана рВБП составила 5,9 месяца у пациентов с метастазами в головной мозг в анамнезе и 7,1 месяца у 

пациентов без них

С метастазами в ГМ в анамнезе

Без метастазов в ГМ в анамнезе

Месяцы в исследованииКоличество пациентов с риском:
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С метастазами в ГМ в 
анамнезе (N=35)

События, n (%)

Медиана рВБП, 
месяцы (95 % ДИ)

Без метастаз в ГМ в 
анамнезе (N=57)

25 (71,4 %) 35 (61,4 %)

5,9 (3,1–7,7) 7,1 (3,9–9,6)

Соторасиб 960 мг 1р в сут
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Среди них:

• 5 получали лечение по поводу 

метастазов в головной мозг

• 3 не получали лечения по поводу 

метастазов в головной мозг

• У 22 из них не было метастазов в 

головной мозг

Продолжительность лечения соторасибом

В исследовании 436, 30 из 92 

(33 %) пациентов перешли на 

коммерческий соторасиб

* Результаты международного исследования 436 ПРД (Бразилия, Израиль, Тайвань и США), в котором оценивали соторасиб при распространенном НМРЛ с мутацией 
G12C KRAS у пациентов, не входящих в популяцию клинических регистрационных исследований, включая пролеченных пациентов с ОС по ECOG ≤ 2 и стабильными 
нелечеными метастазами в головной мозг.
ДИ = доверительный интервал; ПРД = Программа расширенного доступа; ОС по ECOG = общее состояние по шкале Восточной объединенной онкологической группы; 
KRAS = гомолог вирусного онкогена саркомы крыс Кирстена; НМРЛ = немелкоклеточный рак легкого; рВБП = реальная выживаемость без прогрессирования; США = 
Соединенные Штаты Америки.
Awad M, et al. Постер, представленный на: Североамериканской конференции по раку легкого; 23-25 сентября 2022 г.; Чикаго, Иллинойс. Постер №PP01.17. 

Международная программа расширенного доступа к препарату соторасиб:*
данные пациентов с метастазами в головной мозг в анамнезе и без них

Медиана продолжительности терапии соторасибом составила 4,6 месяца у пациентов с метастазами в головной мозг в 
анамнезе и 7,0 месяца у пациентов без них

С метастазами в головной мозг в анамнезе

Без метастазов в головной мозг в анамнезе

Исследование 436

Медиана 

продолжительности 

лечения, месяцы (95 % ДИ)

С метастазами в 

головной мозг в 

анамнезе

4,6 (2,9–7,6)

Без метастазов в 

головной мозг в 

анамнезе

7,0 (3,9–9,6)



Долгосрочные результаты программы 

расширенного доступа (ЕАР) к 

препарату соторасиб
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Отсечка данных 5 июля 2024 года.
*Рассчитано на основе времени от начала приема соторасиба до окончания протокола в связи с прогрессированием заболевания или смертью, любой смертью до начала новой 
противоопухолевой терапии или окончанием приема соторасиба, в зависимости от того, что произошло раньше. .
AE, Нежелательное явление; ECOG PS, Eastern Cooperative Oncology Group performance status; G12C, Замещение глицина цистеином в кодоне 12; KRAS, Гомолог вирусного онкогена 
саркомы крысы Кирстена; НМРЛ, Немелкоклеточный рак легкого; ОВ -общая выживаемость; rwPFS, Выживание без прогрессирования в реальной практике; SAE, серьезное 
нежелательное явление; TEAE, возникшее при лечении нежелательное явление; TRAE, нежелательные явления, связанные с лечением.
Novello S, et al. Poster presented at: 2024 World Conference on Lung Cancer (WCLC) Meeting; September 7-10, 2024; San Diego, CA.

Отдаленные исходы применения соторасиба при распространенном НМРЛ с 

мутацией KRAS G12C в рамках Глобальной программы расширенного доступа (EAP) 

Исследование-436
Дизайн исследования

Скрининг/ 
зачисление 

(28 дней)

Соторасиб 960 мг 
перорально один 

раз в сутки

Оценка безопасности в 
течение  30 (±7) дней после 

приема последней дозы

Долгосрочное 
наблюдение

Пациенты были зарегистрированы в 49 центрах в Аргентине, Бразилии, Израиле, Саудовской Аравии, Тайване и США

Основные критерии отбора:

Возраст ≥ 18 лет 

Местнораспространенный неоперабельный или 
метастатический НМРЛ

Мутация KRAS G12C в соответствии с местными 
рекомендациями по тестированию

ECOG ≤ 2

Пациенты с пролеченными или стабильными 
нелеченными метастазами в головной мозг

Исчерпанные другие стандартные методы лечения

Основные конечные точки:

Безопасность (TEAEs, НЯ, представляющие интерес,
TRAEs, SAEs, TEAEs приводящие к прекращению приема 
соторазиба)

Основные вторичные конечные точки:

ОВ, методы тестирования KRAS G12C, 

продолжительность лечения

Дополнитиельные конечные точки:

• rwPFS*
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Данные представлены в виде n (%), если не указано иное. В исследование были включены пациенты из: США [54 (36,5%)], Израиля [38 (25,7%)], Бразилии [20 (13,5%)], Тайваня [19 
(12,8%)], Аргентины [15 (10,1%)] и Саудовской Аравии [5 (1,4%)]. Соторасиб не назначался 1 (0,7%) пациенту по запросу пациента.ЦНС, Центральная нервная система; ECOG PS, 
Статус оценки жизнедеятельности Восточной кооперативной онкологической группы; G12C, Замещение глицина цистеином в кодоне 12; KRAS, Гомолог вирусного онкогена 
саркомы крысы Кирстена; NGS, Секвенирование нового поколения; НМРЛ, немелкоклеточный рак легких; PD-(L)1, запрограммированная клеточная смерть (лиганд) -1.
Novello S, et al. Poster presented at: 2024 World Conference on Lung Cancer (WCLC) Meeting; September 7-10, 2024; San Diego, CA.

Отдаленные исходы применения соторасиба при распространенном НМРЛ с 

мутацией KRAS G12C в рамках Глобальной программы расширенного доступа (EAP) 

Исследование-436
Исходные характеристики

• Исходно у 25% пациентов был 
ECOG PS 2, а у 33% в анамнезе 
были метастазы в ЦНС

• Медиана предшествующих 
линий противоопухолевой 
терапии составила 2 
(диапазон 0–8)

• Наиболее распространенным 
(78%) методом тестирования 
KRAS G12C был NGS

Characteristic
Sotorasib 960 mg

N = 150

Возраст, лет

< 65 64 (42.7)

≥ 65 86 (57.3)

< 75 124 (82.7)

≥ 75 26 (17.3)

Медиана (диапазон) 66.0 (25–87)

Пол, мужской 71 (47.3)

Метастазы в ЦНС в анамнезе 50 (33.3)

Метастазы в печень в анамнезе 21 (14.0)

Предшествующее лечение 
химиотерапией 147 (98.0)

Предшествующее лечение анти-PD-(L)1 
терапией 134 (89.3)

Предшествующее лечение 
ингибитором KRASG12C 4 (2.7)
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Данные представлены как n (%). *НЯСЛ, приводившие к прекращению приема соторасиба, были повышены АСТ (4 [2,7%]), АЛТ (3 [2,0% ]), ЩФ и билирубин крови (по 2 [1,3%]), а также боль в животе, диарея, усталость, 
периферические отеки, ДИЛИ и гипертрансаминаземия (по 1 [0,7%]). †Смертельный исход от пневмонита в 2,5 месяца.
G12C, Замещение глицина цистеином в кодоне 12; KRAS, Гомолог вирусного онкогена саркомы крысы Кирстен; НМРЛ, Немелкоклеточный рак легкого; НЯСЛ, нежелательное явление, связанное с лечением.
Novello S, et al. Poster presented at: 2024 World Conference on Lung Cancer (WCLC) Meeting; September 7-10, 2024; San Diego, CA. 

Отдаленные исходы применения соторасиба при распространенном 

НМРЛ с мутацией KRAS G12C в рамках Глобальной программы 

расширенного доступа (EAP) Исследование-436
Безопасность

• Среди пациентов с НЯСЛ 
большинство (67,0%) были 1 или 
2 степени

• Частота НЯСЛ, которые привели 
к прекращению приема 
соторасиба, была низкой (6,7%)

НЯСЛ
Соторасиб 960 мг

N = 150

Любой степени тяжести 97 (64.7)

Степень тяжести  ≥ 3 32 (21.3)

Способствовали 

прерыванию/снижению дозы
33 (22.0)

Способствавали прекращению 

приема соторазиба*
10 (6.7)

Фатальные НЯСЛ† 1 (0.7)
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*PFS is difficult to interpret in the absence of a comparator arm because it is not possible to determine if the observed effect is attributable to the drug alone or the natural history of the 
disease. However, this endpoint may provide additional context and support the rationale for further investigation.
CI, confidence interval; G12C, glycine to cysteine substitution at codon 12; KM, Kaplan-Meier; KRAS, Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog; NE, not estimable; NSCLC, non-small 
cell lung cancer; rwPFS, real-world progression-free survival. 
1. Novello S, et al. Poster presented at: 2024 World Conference on Lung Cancer (WCLC) Meeting; September 7-10, 2024; San Diego, CA. 
2. Skoulidis F, et al. N Engl J Med. 2021;384(25):2371-2381. 3. de Langen AJ, et al. Lancet. 2023;401(10378):733-746.

Отдаленные исходы применения соторасиба при распространенном 

НМРЛ с мутацией KRAS G12C в рамках Глобальной программы 

расширенного доступа (EAP) Исследование-436
Выживание без прогрессирование в реальной практике1,*

• При более чем 2-летнем 
наблюдении медиана rwВБП 
составила 6,3 месяца и 
соответствовала данным 
клинических исследований2,3

• По оценкам Каплана-Мейера, 1-
летняя rwВБП составил 27,6% и2-
летняя  rwВБП составила 11,1% 1

Соторасиб 960 мг
N = 150

Медиана rwВБП, мес(95% CI) 6.3 (5.0–7.3)

Медиана длительности наблюдения, месяцев(95% CI) 25.4 (18.4–NE)

150 130 91 72 53 38 32 27 20 17 13 13 9 5 2 1 0Соторасиб

960 мг
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*ОВ трудно интерпретировать в отсутствие группы сравнения, поскольку невозможно определить, связан ли наблюдаемый эффект только с препаратом или с 
естественной историей заболевания. Тем не менее, эта конечная точка может предоставить дополнительный контекст и поддержать обоснование для дальнейшего 
исследования.CI, доверительный интервал; KM, Kaplan-Meier; KRAS, Гомолог вирусного онкогена саркомы крысы Кирстен; НМРЛ, немелкоклеточный рак легких; ОВ, 
Общая выживаемость.
Novello S, et al. Poster presented at: 2024 World Conference on Lung Cancer (WCLC) Meeting; September 7-10, 2024; San Diego, CA. 

Отдаленные исходы применения соторасиба при распространенном 

НМРЛ с мутацией KRAS G12C в рамках Глобальной программы 

расширенного доступа (EAP) Исследование-436
Общая выживаемость*

• Медиана ОВ составила 9,5 
месяцев(95% CI, 8.6–12.0)

• По оценкам Каплана-Мейера, 1-
летняя ОВ составила 41,9% и2-
летняя ОВ составила  27,1%

Соторасиб 960 мг

N = 150

Медиана ОВ, мес(95% CI) 9.5 (8.6–12.0)

Медиана наблюдения, месяцев (95% CI) 28.8 (25.2–30.4)

27.1%

(20.0–34.7)

2-летняя ОВ

150 139 120 103 88 70 60 52 47 44 40 36 30 23 20 12 8 4 1 0

41.9%

(33.8–49.8)

1-летняя ОВ
|
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*ОВ трудно интерпретировать в отсутствие группы сравнения, поскольку невозможно определить, связан ли наблюдаемый эффект только с препаратом или с 
естественной историей заболевания. Тем не менее, эта конечная точка может предоставить дополнительный контекст и поддержать обоснование для дальнейшего 
исследования.
CI, доверительный интервал; ЦНС, Центральная нервная система; G12C, замещение глицина в цистеин в кодоне 12; KRAS, гомолог вирусного онкогена саркомы крысы 
Кирстена;НМРЛ, немелкоклеточный рак легкого; ОВ, общая выживаемость.
Novello S, et al. Poster presented at: 2024 World Conference on Lung Cancer (WCLC) Meeting; September 7-10, 2024; San Diego, CA. 

Отдаленные исходы применения соторасиба при распространенном 

НМРЛ с мутацией KRAS G12C в рамках Глобальной программы 

расширенного доступа (EAP) Исследование-436
Общая выживаемость в зависимости от метастазов в ЦНС в анамнезе*

• Медиана ОВ была сходной у 
пациентов с метастазами  в 
ЦНС и без них

Метастазы в ЦНС
n = 50

Без метастазов в ЦНС
n = 100

Медиана ОВ, мес(95% Cl) 9.4 (7.2–12.7) 10.3 (8.4–13.9)
1-летняя ОВ, % (95% CI) 39.2 (25.4–52.7) 28.3 (16.3–41.5)
2-летняя ОВ, % (95% CI) 28.3 (16.3–41.5) 26.2 (17.7–35.6)

50 48 40 33 27 20 18 15 15 14 13 13 12 8 6 5 3 1 0
100 91 80 70 61 50 42 37 32 30 27 23 18 15 14 7 5 3 1 0

Метастазы в ЦНС
Без метастазов в ЦНС
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Анализ применения соторасиба в 

сравнении с доцетакселом во 2L/2L+ у 

пациентов с распространенным НМРЛ с 

мутацией KRAS G12C в условиях реальной 

клинической практики
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Пациенты из базы данных Flatiron NSCLC EDM*, получавшие 
лечение:

• Соторасибом, которое началось в период с 28 мая 2021** года по 30 сентября 2022 года

• без предшествующего лечения доцетакселом

• Доцетакселом, начатым в период с 1 января 2019*** года по 30 сентября 2022 года

• без предшествующего или одновременного применения соторасиба

• Критерии включения:
• Подтверждённый распространённый НМРЛ с мутацией KRAS G12C
• Возраст 18 лет и старше на момент постановки диагноза НМРЛ****

• Исключались пациенты:
• С промежутком более 90 дней между первоначальным диагнозом распространённого 

НМРЛ и началом структурированного сбора данных в электронной медицинской карте 
(EHR) во избежание неполных или пропущенных данных 

*Высококачественный набор данных на основе электронных медицинских карт (ЭМК), в первую очередь, из онкологических клиник США. †Дата одобрения соторасиба Управлением по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов 

США (FDA). ‡Историческая когорта пациентов, получавших доцетаксел, была включена для увеличения размера выборки, сохраняя при этом картину лечения после иммунотерапии.2L — вторая линия; 2L+ — вторая линия или выше; EDM — расширенный 

банк данных; ЭМК — электронные медицинские карты; IV — внутривенно; KRAS — гомолог вирусного онкогена саркомы Кирстена крысы;НМРЛ — немелкоклеточный рак легкого.

Johnson M, et al. Lung Cancer. 2024/11/01/ 2024;197:107960.

Общая характеристика лекарственного препарата Лумикрас®, ЛП-№(002763)-(РГ-RU) https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx 

Монотерапия соторасибом
(n = 102, 2L; n = 164, 2L+ )

Доцетаксел в/в в монотерапии 

или в комбинации
(n = 102, 2L; n = 164, 2L+)

СТАТИСТИЧЕСКИЙ МЕТОД:

• Медиана общей выживаемости (OS) во 2-й и последующих линиях терапии определялась как время от начала лечения соторасибом или доцетакселом до смерти по любой

причине.

• Пациенты наблюдались с момента начала терапии 2-й или более поздней линии до наступления смерти. Если смерть не была зафиксирована, наблюдение продолжалось до даты

последней подтверждённой активности пациента.

• Для сбалансирования исходных характеристик между двумя группами лечения применялись методы взвешивания на основе оценки склонности (propensity score weighting).

• Отношения рисков (HR), оценивающие связь между лечением соторасибом и медианой общей выживаемости по сравнению с доцетакселом, рассчитывались с использованием

регрессии пропорциональных рисков Кокса с перекрывающим взвешиванием на основе propensity score (overlap weighting).

• Были проведены анализы чувствительности и подгрупповые анализы для оценки надёжности полученных результатов.

Сравнительная эффективность соторасиба и доцетаксела в реальной 
практике во 2/2+ линиях терапии распространенного немелкоклеточного 
рака легких с мутацией KRAS G12С
Дизайн исследования

https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
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*SMD < 0,1 указывают на хороший баланс, SMD 0,1–0,2 — на умеренный баланс, а SMD > 0,2 — на недостаточный баланс.
2L, вторая линия; 2L+, вторая линия и выше; ECOG PS, Оценка статуса жизнедеятельности согласно Восточной кооперативной онкологической группе ; KRAS, Гомолог вирусного онкогена саркомы крысы Кирстена; NOS, 
не указано иное; NSCLC, Немелкоклеточный рак легкого; Johnson M, et al. Lung Cancer. 2024/11/01/ 2024;197:107960.

Сравнительная эффективность соторасиба и доцетаксела в реальной 

практике во 2/2+ линиях терапии распространенного 

немелкоклеточного рака легких с мутацией KRAS G12С
Исходные характеристики

2L 2L+

Соторасиб

n = 102

Доцетаксел

n = 58
SMD*

Соторасиб

n = 164

Доцетаксел

n = 116
SMD*

Средний возраст, лет(SD) 68 (8.45) 68 (7.80) < 0.01 69 (8.13) 69 (7.81) < 0.01

Возраст в годах, n (%) 0.1 0.24

< 65 31 (30) 19 (32) 54 (33) 35 (30)

65–74 48 (47) 24 (42) 67 (41) 54 (46)

75–84 23 (23) 15 (26) 43 (26) 25 (22)

≥ 85 0 (0) 0 (0) 0 (0) 2 (2)

Пол, n (%) < 0.01 < 0.01

Женский 59 (58) 33 (58) 90 (55) 64 (55)

Мужской 43 (43) 25 (43) 74 (45) 52 (45)

ECOG, n (%) < 0.01 < 0.01

0 16 (16) 9 (16) 22 (14) 16 (14)

1 44 (43) 25 (43) 73 (44) 51 (44)

2 15 (15) 9 (15) 25 (15) 17 (15)

≥ 3 6 (6) 3 (6) 6 (4) 5 (4)

N/A 21 (21) 12 (21) 38 (23) 27 (23)

Гистология, n (%) 0.29 0.24

Неплоскоклеточная карцинома 100 (98) 54 (93) 157 (96) 111 (96)

Плоскоклеточная карцинома 2 (1) 3 (6) 2 (1) 4 (4)

Гистология НМРЛ NOS 0 (0) 1 (1) 5 (3) 1 (1)

• На исходном уровне 60 (59%) 
пациентов, получавших 2L 
сотораcиб, имели статус 
ECOG 0–1, а 82 (81%) были из 
учреждений внебольничной 
практики; аналогичная 
тенденция наблюдалась у 
пациентов, получавших
сотораcиб во 2L+
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Выводы исследования реальной клинической практики  применения 
препарата Лумикрас® (соторосиб) и доцетаксела у пациентов во 2 
и 2+ линии терапии распространенного НМРЛ с мутацией KRAS G12C
 Это первое исследование в реальной клинической практике, сравнивающее медиану общей выживаемости (OS) при 

применении соторасиба против доцетаксела у пациентов с ранее леченным НМРЛ с мутацией KRAS G12C.

• Соторасиб в виде монотерапии продемонстрировал более длительную медиану OS как во 2-й линии (HR = 0.62), так и в 

2L+ (HR = 0.65) по сравнению с доцетакселом (в монотерапии или в комбинации), после коррекции с помощью 

propensity score* — соотношение рисков (HR) было в пользу соторасиба.

• Преимущество по общей выживаемости (OS) при терапии соторасибом было устойчивым в ключевых подгруппах, 

включая пациентов, ранее получавших терапию анти–PD-(L)1.
* В начале лечения у 60 пациентов (59 %), получавших соторасиб во 2-й линии, был ECOG статус 0–1, и 82 пациента (81 %) лечились в амбулаторных онкологических клиниках (community setting); аналогичная 
тенденция наблюдалась и у пациентов в 2L+.
После взвешивания (propensity score weighting) большинство исходных переменных между группами были сбалансированы (SMD < 0.01).

2 линия События
Медиана, месяцев

(95% Cl)

Соторасиб 70/102 10.2 (7.6 – 16.3)

Доцетаксел 45/58 6.0 (4.2 – 11.0)

2 +линия

Соторасиб 109/164 10.2 (8 – 14.6)

Доцетаксел 90/116 7.2 (5.1 – 10.6)

Медиана общей выживаемости 

Johnson M, et al. Lung Cancer. 2024/11/01/ 2024;197:107960.

Общая характеристика лекарственного препарата Лумикрас®, ЛП-

№(002763)-(РГ-RU) https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-

ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx 

https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
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*This sensitivity analysis is likely biased towards the null, since docetaxel users were able to enter the cohort at an earlie r time point than sotorasib users (beginning January 01, 2019 vs. May 28, 2021) and thus may have had more opportunity to have p erson-

time occur after last EHR activity. Flatiron Health data captures deaths from 3 sources: Social Security Death Index, obituar y records, and from EHR. Since prior validation of death endpoints has determined that death capture is greater when the EHR data is 

available (sensitivity= 88% including EHR vs. 67% not including EHR in the most recent data [latter half of 2017]) , the docetaxel group may have more person-time with a lower rate of death capture, and thus an artificially increased survival rate.2 These 

differences in person-time with a lower rate of death capture are suggested in the data: sotorasib and docetaxel patients have a mean (standard deviation) of 59.0 (117.5) and 121.5 (233.7) days of follow-up, respectively, between last EHR activity and end of 

follow-up in the sensitivity analysis.

2L, second-line; 2L+, second-line or higher; CI, confidence interval; KRAS, Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog; NSCLC, non-small cell lung cancer; OS, overall survival; PD-(L)1, programmed cell death (ligand)-1.

1. Johnson M, et al. Lung Cancer. 2024/11/01/ 2024;197:107960. 2. Zhang Q, et al. Health Serv Res. 2021; 56(6): 1281-1287.

Сравнительная эффективность соторасиба и доцетаксела в реальной 

практике во 2/2+ линиях терапии распространенного 

немелкоклеточного рака легких с мутацией KRAS G12С1

Анализ подгрупп и чувствительности: 2L

Преимущество по ОВ при 

применении соторасиба во 2L 

была сходной в ключевых 

подгруппах и анализах 

чувствительности, включая 

пациентов с предшествующей 

терапией анти-PD-(L)1, курением в 

анамнезе, неплоскоклеточной 

гистологической структурой, а 

также без предварительной 

таргетной терапии или участия в 

клинических исследованиях

Пациенты, N Медиана ОВ, мес. (95% CI)

Соторасиб Доцетаксел Соторасиб Доцетаксел

Все пациенты 102 58 10.2 (7.6–16.3) 6.0 (4.2–11.0)

Подгруппы

Пациенты с курением в анамнезе 97 57 10.1 (7.6–17.4) 5.6 (4.2–11.2)

Пациенты с неплоскоклеточным раком 100 53 10.1 (7.4–16.3) 6.0 (4.6–11.2)

Пациенты с предшествующей анти-PD-(L)1 
терапией

77 56 10.7 (7.4–18.4) 5.6 (4.6–11.2)

Пациенты без предшествующей таргетной 
терапии или клинических исследований

92 57 10.1 (7.4–17.4) 5.6 (4.2–11.2)
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*This sensitivity analysis is likely biased towards the null, since docetaxel users were able to enter the cohort at an earlie r time point than sotorasib users (beginning January 01, 2019 vs. May 28, 2021) and thus may have had more opportunity to have p erson-

time occur after last EHR activity. Flatiron Health data captures deaths from 3 sources: Social Security Death Index, obituar y records, and from EHR. Since prior validation of death endpoints has determined that death capture is greater when the EHR data is 

available (sensitivity= 88% including EHR vs. 67% not including EHR in the most recent data [latter half of 2017]) , the docetaxel group may have more person-time with a lower rate of death capture, and thus an artificially increased survival rate.2 These 

differences in person-time with a lower rate of death capture are suggested in the data: sotorasib and docetaxel patients have a mean (standard deviation) of 59.0 (117.5) and 121.5 (233.7) days of follow-up, respectively, between last EHR activity and end of 

follow-up in the sensitivity analysis.

2L, second-line; 2L+, second-line or higher; CI, confidence interval; KRAS, Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog; NSCLC, non-small cell lung cancer; OS, overall survival; PD-(L)1, programmed cell death (ligand)-1.

1. Johnson M, et al. Lung Cancer. 2024/11/01/ 2024;197:107960. 2. Zhang Q, et al. Health Serv Res. 2021; 56(6): 1281-1287.

Сравнительная эффективность соторасиба и доцетаксела в реальной 

практике во 2/2+ линиях терапии распространенного 

немелкоклеточного рака легких с мутацией KRAS G12С1

Анализ подгрупп и чувствительности: 2L+

• Польза ОВ при применении 
соторазиба в группе 2L+ была 
одинаковой в ключевых 
подгруппах и анализах 
чувствительности, включая 
пациентов с предшествующей 
терапией анти-PD-(L)1, 
курением в анамнезе, 
неплоскоклеточной 
гистологией и пациентами без 
предшествующей таргетной 
терапии

Пациенты, N Медиана ОВ, мес. (95% CI)

Соторасиб Доцетаксел Соторасиб Доцетаксел

Все пациенты 164 116 10.2 (8.0–14.6) 7.2 (5.1–10.6)

Подгруппы

Пациенты с курением в анамнезе 158 113 10.5 (8.2–14.8) 7.1 (5.1–10.7)

Пациенты с неплоскоклеточным раком 158 111 10.7 (8.2–14.9) 7.2 (5.1–10.8)

Пациенты с предшествующей анти-PD-(L)1 
терапией

131 110 10.4 (7.9–16.0) 7.1 (5.1–10.7)

Пациенты без предварительной таргетной 
терапии или  клинических исследований

125 91 10.1 (7.9–17.1) 6.0 (4.6–10.9)
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*Включались пациенты из Европы, Азии, США, Аргентины, Бразилии, Израиля, Саудовской Аравии, Тайваня.

BTOG, Британская группа торакальной онкологии; ЦНС, центральная нервная система; LTFU, долгосрочное наблюдение; NA, недостижимо; RWE, данные реальной 

практики, EAP – программа раннего доступа

11. Dy GK, et al. J Clin Oncol 2023;41:3311–7; 2. de Langen AJ, et al. Lancet 2023:401:733–46; 3. Julve M, et al. ESMO 2022; poster 1116P; 4. Stratmann JA, et al. Eur J Cancer 

2024;201:113911;  5. Passiglia F, et al. Lung Cancer 2024;187:107444; 6. Zhou KI, et al. JTO Clin Res Rep 2024;5:100670; 7. Novello S, et al. WCLC 2024; abstract P3.12E.04. 

Данные реальной клинической практики:

доказательная база соторасиба включает более 15000 пациентов во всем мире, получавших терапию 

соторасибом в рамках клинических исследований 1-3 фазы и в реальной клинической практике. 

Глобальные результаты эффективности и безопасности применения соторасиба в реальной клинической 

практике аналогичны результатам, полученным в клинических исследованиях с соторасибом.

Популяция пациентов в реальной 

клинической практике отличалась от 

популяции пациентов в клинических 

исследованиях с соторасибом:3–8

• Больше ТЯЖЕЛО предлеченных 

пациентов (>2 линий терапии)

• Включались пациенты с ECOG ≥2

• Более высокий процент пациентов с 

метастазами в головной мозг на 

исходном уровне

• Подгрупповой анализ глобальной реальной практики* продемонстрировал, что медиана ОВ 

была численно выше4 

o У пациентов с ECOG PS 0–1 vs 2

o У пациентов с 2 vs ≥3 предшествующими линиями терапии 

o У пациентов бывших курильщиков vs с текущим статусом курения

• Медиана ОВ была схожей у пациентов с метастазами ЦНС и без метастазов ЦНС в 

анамнезе4

• Профили безопасности соторасиба в реальной клинической практике аналогичны данным 

клинической безопасности соторасиба.1–7

CodeBreaK 100 
(LTFU)1

(N=174)

CodeBreaK 200 
(группа 

соторасиба)2

(N=171)

Британия RWE 
(BTOG)3

(N=89) 

Германия
EAP4

(N=163)

Италия EAP5

(N=196)

США 
ветераны6

(N=128)

Соторасиб 

Глобальная 

программа EAP 

исследование-

436*7

(N=150)

Медиана ВБП

(95% CI)

6.3 мес
(5.3–8.2)

5.6 мес
(4.3–7.8)

6.1 мес
(5.6–NA)

4.8 мес
(3.9–5.9)

5.8 мес
(5.0–6.5)

6.0 мес
(4.3–8.1)

6.3 мес
(5.0–7.3)

Медиана ОВ

(95% CI)

12.5 мес
(10.0–17.8)

10.6 мес
(8.9–14.0)

8.5 мес
(6.9–NA)

9.8 мес
(6.5–NA)

8.2 мес
(6.3–9.9)

12.0 мес
(10.2–16.5)

9.5 мес
(8.6–12.0)



Анализ безопасности применения 

соторасиба в исследованиях раннего 

доступа и реальной клинической 

практики у пациентов с 

распространенным НМРЛ с мутацией 

KRAS G12C в условиях 2L/2L+
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Глаза1,3

Кроветворные 
клетки5

ЖКТ1-4

Печень2,4 Дыхательная 
система1,2

Нервная 
система2

Эндокринная 
система2,4

Кожа1,2,4

Иммунотерапия

Соторасиб демонстрирует оптимальную безопасность при лечении пациентов с 
НМРЛ KRAS G12C по сравнению с неспецифической терапией

СоторасибДоцетаксел

Глаза1,3

Кроветворные 
клетки5

ЖКТ1-4

Печень2,4 Дыхательная 
система1,2

Нервная 
система2

Эндокринная 
система2,4

Кожа1,2,4

ЖКТ1-4
Печень2,4

Дыхательная 
система1,2

Кости и суставы

Мышцы

Алопеция

1. Amos SM et al. Blood. 2011;118(3):499-509. 2. Chow LQ. Am Soc Clin Oncol Educ Book. 2013:280-285. 3. Robinson
MR et al. J Immunother. 2004;27(6):478-479. 4. Phan GQ et al. Proc Natl Acad Sci U S A. 2003;100(14):8372-8377. 5. Lin
TS et al. J Clin Oncol. 2010;28(29):4500-4506. 5. Листок-вкладыш – информация для пациентов по препарату 
«Доцетаксел 20 мг/мл, концентрат для приготовления раствора для инфузий», ЛП-№(004824)-(РГ-RU) от 
22.11.2024; 6. Общая характеристика лекарственного препарата Лумикрас®, ЛП-№(002763)-(РГ-RU) 
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НЯ = нежелательное явление; ЩФ = щелочная фосфатаза; AЛТ = аланинаминотрансфераза; AСT = аспартатаминотрансфераза; ЛПП = лекарственное 
повреждение печени; ПРД = Программа расширенного доступа; ОС по ECOG = общее состояние по шкале Восточной объединенной онкологической группы; ГГТ = 
гамма-глутамилтрансфераза; KRAS = гомолог вирусного онкогена саркомы крыс Кирстена; НМРЛ = немелкоклеточный рак легкого; СНЯ = серьезное 
нежелательное явление; НЯСЛ = нежелательное явление, связанное с лечением; США = Соединенные Штаты Америки.
Awad M, et al. Постер представлен на конференции Европейского общества медицинской онкологии; 9-13 сентября 2022 г.; Париж, Франция. Постер №989Р. 

Безопасность по данным международной программы расширенного 

доступа к соторасибу
Частота новых случаев НЯСЛ была аналогичной во всех 

ключевых подгруппах пациентов

Наиболее частые (≥ 5 %)  НЯСЛ

Все степени

Степень ≥ 3

СНЯ

СНЯ со смертельным 
исходом

Окончательная отмена 
соторасиба

Статус метастазирования в ГМВозраст ОС по ECOG

Возраст <75 (n=113)

Возраст >75 (n=24)

Без метастазов в ГМ (n = 89)

Без метастазов в ГМ в анамнезе (n = 48)

ОС по ECOG 0/1 (n=108)

ОС по ECOG 2 (n=29)

Все степени Степень ≥ 3

Всего

Тошнота

Диарея

Повышение ЩФ

Повышение АЛТ

Повышение АСТ

Рвота

Снижение аппетита

Утомляемость

Анемия

Повышение ГГТ

ЛПП
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*Представлены наиболее распространенные НЯСЛ, встречающиеся с частотой ≥ 5 % в обеих группах.
ЩФ = щелочная фосфатаза; АЛТ = аланинаминотрансфераза; ПРД = Программа расширенного доступа; KRAS = гомолог вирусного онкогена саркомы крыс Кирстена; НМРЛ = немелкоклеточный рак легкого; 
НЯСЛ = нежелательное явление, связанное с лечением; США = Соединенные Штаты Америки.
Awad M, et al. Постер, представленный на: Североамериканской конференции по раку легкого; 23-25 сентября 2022 г.; Чикаго, Иллинойс. Постер №PP01.17. 

Международная программа расширенного доступа к препарату соторасиб:*
данные оценки безопасности у пациентов с метастазами в головной мозг в анамнезе и 
без них

• Данные из двух протоколов международной ПРД (N = 137) 
o Исследование 436: Бразилия, Израиль, Тайвань и США 

o Исследование 442: Италия и Испания

• Оценка применения соторасиба при НМРЛ поздней стадии с мутацией G12C в гене KRAS, не входящих в популяцию 
пациентов регистрационных клинических исследований, включая пациентов со стабильными нелечеными метастазами в 
головной мозг

Общая безопасность (исследование 436 и исследование 442)*

Общий профиль безопасности и наиболее частые (≥ 5 %) НЯСЛ были аналогичными у пациентов 

с метастазами в головной мозг в анамнезе и без них

С метастазами в ГМ в анамнезе (N=48)

НЯСЛ любой степени

Степени ≥ 3

Всего НЯСЛ

Диарея

Тошнота

Рвота

Повышение ЩФ крови

Анемия

Снижение аппетита

С метастазами в ГМ в анамнезе (N=48)

НЯСЛ любой степени

Степени ≥ 3

Всего НЯСЛ

Диарея

Тошнота

Рвота

Повышение ЩФ крови

Анемия

Снижение аппетита
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Обратите внимание, что реальные популяции пациентов отличаются от участников клинических исследований. . 
*Срез данных: 02 августа 2022; медиана наблюдения: 17.7 мес. (IQR, 16.4–20.1); †Срез данных: 08 ноября 2022; медиана наблюдения: 13.6 мес. (95% CI, 11.1–14.6 months); пациенты были набраны в Аргентине, 
Бразилии, Израиле, Саудовской Аравии, Тайване и США в 49 центрах.; ‡Из-за интерстициальной болезни легкого; §Из-за  пневмонитов. АЛТ - аланинаминотрансфераза; АСТ – аспартатаминотрансфераза; ALP, 
щелочная фосфатаза. 
1. de Langen AJ, et al. Lancet 2023:401:733–46 (and suppl); 2. Novello S, et al. Presented at ELCC 2023; abstract 7MO.

Соторасиб (n=169)

TRAEs (любая степень), % 70

TRAEs (степень ≥3), % 33

Серьезные TRAEs, % 11

Фатальные TRAEs, % 1‡

Пропуск дозы, % 36

Редукция дозы, % 15

Прерывание лечения, % 10

TRAEs (≥5%), % Любая ст. Ст. ≥3

Диарея 34 12

Тошнота 14 1

Снижение аппетита 11 2

Повышение уровня ALT 10 8

Повышение уровня АST 10 5

Усталость 7 1

Соторасиб (n=147)

TRAEs (любая степень), % 62

TRAEs (степень ≥3), % 21

Серьезные TRAEs, % 9

Фатальныеl TRAEs, % 1§

Пропуск/редукция дозы, % 21

Прерывание лечения, % 5

TRAEs (≥5%), % Любая ст. Ст. ≥3

Диарея 26.5 2.0

Тошнота 12.2 1.4

ALT ↑ 10.2 4.1

Рвота 10.2 0.0

ALP ↑ 9.5 2.0

AST ↑ 9.5 3.4

Снижение аппетита 6.1 0.0

Усталость 6.1 1.4

CodeBreaK 200*1 Реальная практика†2

Частота прерывания лечения соторасибом  и TRAE, наблюдаемые в условиях реальной клинической 

практики, аналогичны тем, которые наблюдались в CodeBreaK 200.

Данные реальной клинической практики:
ключевые результаты по безопасности в исследовании CodeBreaK 200 
и в условиях реальной клинической практики
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CodeBreaK 100 Часть A (N = 126)

CodeBreaK 100 Часть B (N = 104)

CodeBreaK 200 (N = 169)

Программа расширенного доступа (N = 150)

*FDA не приняло CodeBreaK 200 в качестве подтверждающего исследования для полного одобрения соторасиба.† Эта полоса отображает объединенную частоту случаев снижения дозы и 
прерывания приема у пациентов ‡ Прерывания приема дозы для CodeBreaK 100 Часть A и Программа расширенного доступа не были разделены как отдельно сообщаемые результаты. 
Вместо этого снижение дозы объединено для этих двух исследований в группах изменения дозы. 
Дата окончания сбора данных: CodeBreaK 100 Часть A  - 9 сентября 2022 г.; CodeBreaK 100 Часть B - 18 января 2023 г.; CodeBreaK 200 - 2 августа 2022 г.; Программа расширенного доступа - 18 
сентября 2023 г. 
НЯ, нежелательное явление, возникшее во время лечения.

1. Data on File, Amgen; 2024 [CodeBreaK 100 Part A Safety]. 2. Data on File, Amgen; 2024 [CodeBreaK 100 Part B Safety]. 3. Data on File, Amgen; 2024 [CodeBreaK 200 Safety]. 4. Data on File, Amgen; 
2024 [EAP Safety]. 5. Hochmair M, et al. Slides presented at: European Society for Medical Oncology (ESMO) Virtual Plenary; November 16-17, 2023; Virtual Meeting.

Соторасиб демонстрирует устойчивый профиль безопасности во всех клинических 

исследованиях, включая программу расширенного  доступа1-5

‡

*

‡
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AEs, adverse events; IO, immunotherapy; ULN, upper limit of normal.
*For example: prednisone 1.0–2.0 mg/kg/day, dexamethasone equivalent, or methylprednisolone equivalent, followed by a taper; the taper may occur after res tarting sotorasib. 

1. Chour A, et al. J Thorac Oncol 2023;18:1408; 2. Lumykras SmPC. Available at: https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231019160671/anx_160671_en.pdf (accessed March 2024); 

3. de Langen AJ, et al. Lancet 2023:401:733–46 (and suppl).

Последовательность лечения после применения ингибиторов иммунных 

контрольных точек и клиническое ведение гепатотоксичности

Коррекция гепатотоксичности2

Реальное многоцентровое исследование во Франции: тяжелые 

связанные с соторасибом НЯ, и гепатотоксичность в зависимости от 

сроков от предшествующей инфузии анти-PD-(L)11

CodeBreaK 200: Гепатотоксичность в зависимости от сроков 

от предшествующей иммунотерапии3

• АСТ или АЛТ 2 степени с симптомами или АСТ или АЛТ ≥3 степени2

– Прекратить лечение до уменьшения НЯ до степени ≤1 или исходного  уровня

– После коррекции возобновите лечение на следующем уровне снижения дозы  
• АСТ или АЛТ >3 × ВГН с общим билирубином >2 × ВГН без альтернативной причины2

– Окончательно прекратить лечение   

• В CodeBreaK 200 использование кортикостероидов было включено в протокол ведения 

пациентов с гепатотоксичностью3

Уровень снижения дозы Доза

Начальная доза 960 мг в сутки

Первое снижение дозы 480 мг в сутки

Второе снижение дозы 240 мг в сутки

Subgroup by gap time distribution N Any Grade 

hepatotoxicity, 

n (%)

Grade ≥3 

hepatotoxicity, 

n (%)

All patients 169 41 (24) 32 (19)

Patients who received prior IO 149 38 (25) 29 (20)

<1.6 months 36 12 (33) 12 (33)

1.6−2.6 months 38 13 (34) 9 (24)

2.6−6.2 months 36 8 (22) 5 (14)

<6.2 months 39 5 (13) 3 (8)

Patients who did not receive prior 

IO

20 3 (15) 3 (15)
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• Программа раннего доступа к соторасибу и реальной клинической практики 
включала пациентов со статусом  ECOG 2,3 и пациентов с метастазами в ЦНС 
в анамнезе

• В целом, данные о безопасности и  ВБП в исследовании раннего доступа 
соторасиба соответствовали профилю, наблюдаемому в исследовании 
CodeBreaK 100

• Профиль безопасности соторасиба соответствует регистрационному 
исследованию фазы 2 даже у пациентов с ECOG  2 и у пациентов с 
метастазами в головной мозг в анамнезе, у которых прогноз 
неблагоприятный

• Медиана  ВБП в исследовании раннего доступа соторасиба была одинаковой 
в подгруппах пациентов, включая пациентов с метастазами в головной мозг в 
анамнезе и пациентов с ECOG PS 2

Выводы по безопасности в исследованях раннего доступа соторасиба 

и реальной клинической практики

ВБП – выживаемость без прогрессирования
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