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Krazati (adagrasib)
En oversigt over Krazati, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Krazati, og hvad anvendes det til?

Krazati er et lzzgemiddel til behandling af voksne med fremskreden ikke-smacellet lungekraeft
(NSCLC), nar kreeftcellerne har en szerlig genetisk sendring (mutation) kaldet KRAS-G12C. Det
anvendes hos patienter, hvis sygdom er blevet varre efter mindst én systemisk behandling (en
behandling, der gives ved injektion eller via munden, og som pavirker hele kroppen).

Krazati indeholder det aktive stof adagrasib.

Hvordan anvendes Krazati?

Leegemidlet f3s kun pa recept, og behandlingen bgr indledes af en laege, der har erfaring med brug af
kreeftlaegemidler.

Krazati f8s som tabletter, der tages to gange dagligt. Behandlingen bgr fortsaette, indtil sygdommen
forveerres, eller bivirkningerne ikke laengere kan handteres. Laegen kan udseette eller saenke dosen
eller standse behandlingen, hvis der opstar visse bivirkninger. Fgr pabegyndelse af behandlingen med
Krazati skal forekomsten af KRAS-G12C-mutationen bekraeftes ved en test.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Krazati, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Krazati?

Genetiske andringer i KRAS-genet kan danne en aendret form af KRAS-proteinet, som forarsager
ukontrolleret vaekst af kraeftceller. Det aktive stof i Krazati, adagrasib, binder sig til det aendrede
protein inden i kraeftcellerne, hvilket forhindrer proteinet i at fungere og derved bevirker, at cellerne
vokser og spreder sig langsommere. Det fremmer ogsa processer, der draeber kreeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Krazati?

Krazati blev undersggt i et hovedstudie, der omfattede 116 voksne med fremskreden NSCLC med
KRAS-G12C-mutation, hvis sygdom var blevet forvaerret efter tidligere behandling med andre
kraeftlaegemidler. Krazati blev ikke sammenlignet med noget andet lsegemiddel eller placebo (en
uvirksom behandling). Samlet set responderede 41,4 % af patienterne (48 ud af 116) i studiet helt
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eller delvist pd behandling med Krazati (malt ved reduktion i kraeftens stgrrelse). Responsen varede i
gennemsnit i 8,5 maneder.

Hvilke risici er der forbundet med Krazati?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Krazati fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Krazati (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer)
omfatter diarré, kvalme, opkastning, treethed, anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), @get indhold af
kreatinin eller leverenzymer i blodet (et tegn p& mulige leverproblemer), nedsat appetit, perifert gdem
(haevelse, iszer af ankler og fgdder), svimmelhed og hyponatrizemi (lavt indhold af natrium i blodet).

Krazati ma ikke anvendes sammen med visse leegemidler kaldet "CYP3A-substrater med et smalt
terapeutisk indeks" (alfuzosin, amiodaron, cisaprid, pimozid, quinidin, ergotamin, dihydroergotamin,
quetiapin, lovastatin, simvastatin, sildenafil, sirolimus, midazolam, triazolam, ticagrelor og tacrolimus),
da dette kan gge risikoen for alvorlige og livstruende bivirkninger.

Hvorfor er Krazati godkendt i EU?

Krazati viste sig at veere til gavn for patienter med NSCLC med KRAS-G12C-mutation og at have en
acceptabel sikkerhedsprofil. Selv om Krazati i hovedstudiet ikke blev sammenlignet med nogen anden
kraeftbehandling, fremgik det af resultaterne, at laegemidlet var effektivt til behandling af kraeften,
herunder hos patienter, hvis kreeft var blevet forvaerret efter flere forskellige behandlinger.

Krazati har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at Det Europaeiske Laegemiddelagentur
konkluderede, at fordelene ved Krazati opvejer risiciene, men at virksomheden skal fremlaegge
yderligere dokumentation efter godkendelsen.

En betinget godkendelse gives pa grundlag af mindre omfattende data, end der normalt kraeves. Den
gives til laegemidler, der opfylder et udaekket medicinsk behov for at behandle alvorlige sygdomme, og
hvor fordelene ved at ggre dem tilgaengelige pa et tidligere tidspunkt opvejer eventuelle risici, der er
forbundet med at anvende lzegemidlerne, mens der afventes yderligere dokumentation. Hvert ar
gennemgar agenturet alle nye oplysninger, der bliver tilgeengelige, indtil dataene bliver mere
omfattende, og ajourfgrer om ngdvendigt denne oversigt.

Da Krazati fik en betinget godkendelse, skulle virksomheden pa godkendelsestidspunktet fremlaegge de
endelige resultater af et igangvaerende studie, hvori Krazati blev sammenlignet med docetaxel (et
andet kraeftlaegemiddel) hos patienter med NSCLC med KRAS-G12C-mutation, som havde faet mindst
én forudgdende behandling.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Krazati anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Krazati anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Krazati Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Krazati vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Krazati

Krazati fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 5. januar 2024.
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Der findes mere information om Krazati pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 01-2024.
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