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Krazati (adagrasiib)
Ulevaade ravimist Krazati ja ELis muigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Krazati ja milleks seda kasutatakse?

Krazati on ravim, mida kasutatakse kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvdhiga taiskasvanute
raviks, kui vahirakkudes on teatud geneetiline muutus (mutatsioon), mida nimetatakse KRAS G12C.
Seda kasutatakse patsientidel, kelle haigus on siivenenud parast vahemalt tht siisteemset ravi (sliste-
vOi suukaudne ravi, mis mdjutab kogu organismi).

Krazati sisaldab toimeainet adagrasiibi.

Kuidas Krazatit kasutatakse?

Krazati on retseptiravim ja ravi peab alustama vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Krazatit turustatakse tablettidena, mida voetakse kaks korda 66pdevas. Ravi tuleb jatkata kuni haiguse
stivenemiseni voi kuni kdrvalnahud muutuvad talumatuks. Teatud kdrvalnahtude ilmnemisel vdib arst
ravimi manustamist edasi liikata, annust vahendada vGi ravi I0petada. Enne Krazati-ravi alustamist
tuleb mutatsiooni KRAS G12C olemasolu kinnitada asjakohase testiga.

Lisateavet Krazati kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.

Kuidas Krazati toimib?

KRAS-geeni geneetilised muutused vdivad tekitada KRAS-valgu muutunud vormi, mis pdhjustab
vahirakkude vohamise. Krazati toimeaine adagrasiib seondub vahirakkudes sisalduva muutunud
valguga, peatab valgu toimimise ning aeglustab seega rakkude kasvu ja levikut. Samuti soodustab see
protsesse, mis havitavad vahirakke.

Mis on uuringute pohjal Krazati kasulikkus?

Krazatit uuriti pohiuuringus, milles osales 116 kaugelearenenud mittevéaikerakk-kopsuvéhiga
taiskasvanut, kellel oli mutatsioon KRAS G12C ja kellel oli haigus siivenenud péarast varasemat ravi
muude vahiravimitega; Krazatit ei vorreldud hegi muu ravimi ega platseeboga (ndiv ravim). Kokku
reageeris Krazati-ravile osaliselt voi taielikult (mdddetuna véahi suuruse vahenemisena) 41,4%
uuringus osalenud patsientidest (48 patsienti 116st). Ravivastus kestis keskmiselt 8,5 kuud.
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Mis on Krazati riskid?

Krazati kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Krazati kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on naiteks
kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, vasimus, aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede vahesus),
kreatiniini voi maksaensiiimide sisalduse suurenemine veres (viitab vdimalikele maksaprobleemidele),
isutus, perifeersed tursed (eriti pahkluude ja jalalabade turse), peap66ritus ja hiiponatreemia (vere
vdike naatriumisisaldus).

Krazatit ei tohi kasutada koos teatud ravimitega, mida nimetatakse kitsa terapeutilise indeksiga
CYP3A-substraatideks (alfusosiin, amiodaroon, tsisapriid, pimosiid, kvinidiin, ergotamiin,
dihtidroergotamiin, kvetiapiin, lovastatiin, simvastatiin, sildenafiil, siroliimus, midasolaam, triasolaam,
tikagreloor ja takroliimus), sest see vdib suurendada raskete ja eluohtlike kdrvalnahtude riski.

Miks Krazati ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Krazati on kasulik mittevdikerakk-kopsuvahiga patsientidele, kellel on mutatsioon KRAS

G12C, ja sellel on vastuvdetav ohutusprofiil. Kuigi pShiuuringus ei vorreldud Krazatit muu vahiraviga,
tdendati selles ravimi efektiivsus vahiravis, sealhulgas patsientidel, kellel oli haigus slivenenud pérast
mitut eri ravi.

Krazati on saanud mutgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et Euroopa Ravimiamet
otsustas, et Krazati kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, kuid ettevote peab parast
mudgiloa andmist esitama veel tdendeid.

Tingimuslik mitgiluba antakse vahem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt. See
antakse ravimitele, millega ravitakse taitmata ravivajadusega raskeid haigusi, ja kui taiendavaid
toendeid oodates on ravimite varasema kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud
riskid. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe, kuni andmed on terviklikud, ning vajaduse korral
uuendab kaesolevat llevaadet.

Et Krazati on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, nduti milgiloa andmise ajal, et ettevote
esitab 10plikud tulemused toimuvast uuringust, milles vorreldi Krazatit dotsetakseeliga (samuti
vahiravim) mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel, kellel on mutatsioon KRAS G12C ja kes on varem
saanud vahemalt the ravikuuri.

Mis meetmed voetakse, et tagada Krazati ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Krazati ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Krazati kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Krazati oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Krazati kohta

Krazati on saanud midgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 5. jaanuaril 2024.

Lisateave Krazati kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2024.
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