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Krazati (adagrasibi)
Yleistiedot Krazati-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Krazati on ja mihin sita kaytetaan?

Krazati on |ddkevalmiste, jota kdytetadn pitkalle edenneen ei-pienisoluisen keuhkosydvan (NSCLC)
hoitoon aikuisilla, kun syépasoluissa on tietty geneettinen muutos (mutaatio) nimeltd KRAS G12C. Sita
annetaan potilaille, joiden sairaus on pahentunut vahintaan yhden systeemisen hoidon (injektiona tai
suun kautta annettavan, koko elimistédn vaikuttavan hoidon) jdlkeen.

Krazatin vaikuttava aine on adagrasibi.
Miten Krazatia kaytetdaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain ladkari, joka on
perehtynyt syopaldaakkeiden kayttdon.

Krazatia on saatavana tabletteina, jotka otetaan kahdesti vuorokaudessa. Hoitoa on jatkettava siihen
saakka, kunnes sairaus pahenee tai kunnes haittavaikutuksia ei voida enaa hallita. Laakari voi
viivastyttaa tai pienentaa annosta tai lopettaa hoidon, jos tiettyja haittavaikutuksia ilmenee. Ennen
Krazati-hoidon aloittamista KRAS G12C -mutaation olemassaolo on varmistettava asianmukaisella
testilla.

Lisatietoja Krazatin kdytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Krazati vaikuttaa?

KRAS-geenin geneettiset muutokset voivat tuottaa KRAS-proteiinin muuttunutta muotoa, joka
aiheuttaa sydpasolujen hallitsematonta kasvua. Krazatin vaikuttava aine adagrasibi kiinnittyy
muuttuneeseen proteiiniin sydpdsolujen sisalld, mika estaa proteiinin toiminnan ja hidastaa siten
solujen kasvua ja leviamista. Se edistaa my0s prosesseja, jotka tappavat sydpasoluja.

Mita hyotya Krazatista on havaittu tutkimuksissa?

Krazatia tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa. Siihen osallistui 116 aikuista, joilla oli pitkdlle edennyt ei-
pienisoluinen keuhkosy6pa ja KRAS G12C -mutaatio ja joiden sairaus oli pahentunut muilla
syopaladkkeilld annetun hoidon jalkeen. Krazatia ei verrattu mihinkdan muuhun ladkkeeseen tai
lumelddkkeeseen. Kaiken kaikkiaan 41,4 prosentilla tutkimukseen osallistuneista potilaista (48
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potilasta 116:sta) oli osittainen tai tdydellinen hoitovaste Krazati-hoitoon (mitattuna sy6pakasvaimen
koon pienenemisenad). Hoitovaste kesti keskimaarin 8,5 kuukautta.

Mita riskeja Krazatiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Krazatin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Krazatin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
viidesta) ovat ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vasymys, anemia (veren punasolujen vahyys), veren
kreatiniinipitoisuuden tai maksaentsyymien pitoisuuden suureneminen (merkki mahdollisista
maksaongelmista), heikentynyt ruokahalu, perifeerinen 6deema (erityisesti nilkkojen ja jalkaterien
turvotus), huimaus ja hyponatremia (veren alhainen natriumpitoisuus).

Krazatia ei saa kayttda yhdessa tiettyjen ladkkeiden kanssa, jotka tunnetaan nimelld CYP3A:n
substraatit, joilla on kapea terapeuttinen indeksi (alfutsosiini, amiodaroni, sisapridi, pimotsidi, kinidiini,
ergotamiini, dihydroergotamiini, ketiapiini, lovastatiini, simvastatiini, sildenafiili, sirolimuusi,
midatsolaami, triatsolaami, tikagrelori ja takrolimuusi), koska se voi lisdta vakavien ja
hengenvaarallisten haittavaikutusten riskia.

Miksi Krazati on hyvdksytty EU:ssa?

Krazatin osoitettiin olevan hyédyllinen ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastaville potilaille, joilla on
KRAS G12C -mutaatio, ja sen turvallisuusprofiili on hyvdksyttava. Vaikka Krazatia ei verrattu
paatutkimuksessa toiseen sydpahoitoon, ladkkeen osoitettiin olevan tehokas sydvan hoidossa myds
niilla potilailla, joiden sairaus oli pahentunut useiden eri hoitojen jalkeen.

Krazatille annettiin ns. ehdollinen myyntilupa. Tama tarkoittaa sitd, ettd Euroopan ladkevirasto katsoi,
etta Krazati-valmisteesta saatava hyoty on sen riskeja suurempi, mutta yhtidon on toimitettava lisaa
ndyttéa myyntiluvan myéntamisen jdlkeen.

Ehdollinen myyntilupa mydnnetaan tavanomaista suppeampien tietojen perusteella. Se mydnnetaan
sellaisia vakavien sairauksien hoitoon tarkoitettuja lddkkeita varten, joihin on vain vahan
hoitovaihtoehtoja, ja kun varhaisemman markkinoille saattamisen hy6ty on suurempi kuin kdyttéon
liittyvat riskit sina aikana, kun ladkkeista odotetaan lisdnayttdéa. Euroopan ladkevirasto arvioi
mahdollisesti saatavat uudet tiedot vuosittain, kunnes tiedot ovat kattavat, ja tata yhteenvetoa
paivitetaan tarvittaessa.

Koska Krazatille annettiin ehdollinen myyntilupa, yhtié maarattiin hyvaksynnan ajankohtana
toimittamaan lopulliset tulokset meneillaan olevasta tutkimuksesta, jossa Krazatia verrataan
dosetakseliin (toinen sydpalaake) potilailla, joilla on ei-pienisoluinen keuhkosydpa ja KRAS G12C -
mutaatio ja jotka olivat saaneet vahintaan yhta aiempaa hoitoa.

Miten voidaan varmistaa Krazatin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Krazatin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Krazatin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Krazatista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.
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Muita tietoja Krazatista

Krazati sai koko EU:n alueella voimassa olevan ehdollisen myyntiluvan 5. tammikuuta 2024.

Lisaa tietoa Krazatista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2024.
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