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Krazati (adagrazib)
A Krazati-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer a Krazati és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Krazati az el6rehaladott nem kissejtes tidédaganat (NSCLC) kezelésére olyan felnétteknél
alkalmazott gydgyszer, akiknél a daganatsejtek egy KRAS G12C néven ismert genetikai elvaltozast
(mutaciét) hordoznak. A gydgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a betegsége legaldbb egy
szisztémas kezelést (injekcidban vagy szajon at adott, az egész szervezetet érinté kezelés) kovetden
sulyosbodott.

A Krazati hatéanyaga az adagrazib.
Hogyan kell alkalmazni a Krazati-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

A Krazati tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta kétszer kell bevenni. A kezelést addig kell
folytatni, amig a betegség nem sulyosbodik, illetve a mellékhatasok kezelhetetlenné nem valnak.
Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelGorvos elhalaszthatja vagy csékkentheti az adagot,
illetve leallithatja a kezelést. A Krazati-kezelés megkezdése el6tt a KRAS G12C mutaciod jelenlétét
megfeleld vizsgalattal igazolni kell.

A Krazati alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Krazati?

A KRAS-gén genetikai elvaltozasai kovetkeztében a KRAS-fehérje formaja megvaltozhat, ami a
daganatsejtek kontrollalatlan névekedését eredményezi. A Krazati hatéanyaga, az adagrazib kotédik a
daganatsejtekben a megvaltozott fehérjéhez, leallitja annak mikodését, és ezaltal lelassitja a sejtek
novekedését és osztddasat. Olyan folyamatokat is 6szténdz, amelyek a daganatsejtek elpusztitasara
iranyulnak.
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Milyen el6nyei voltak a Krazati alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Krazati-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 116, el6érehaladott NSCLC-ben szenvedd,
KRAS G12C mutaciot hordozdé felnétt vett részt, akiknek a betegsége mas daganatellenes
gyogyszerekkel végzett korabbi kezelés utan sulyosbodott; a Krazati-t nem hasonlitottak 6ssze mas
gyogyszerrel vagy placebdval (hatdanyag nélkiili kezelés). Osszességében a vizsgalatban részt vevé
betegek 41,4%-a (116-bdl 48) reagalt részben vagy teljesen a Krazati-kezelésre (a daganat
zsugorodasanak mértéke alapjan mérve). A terapias valasz atlagosan 8,5 hdnapig tartott.

Milyen kockazatokkal jar a Krazati alkalmazasa?

A Krazati alkalmazésaval kapcsolatban jelentett 0sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Krazati leggyakoribb mellékhatésai (5 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
hanyinger, a hanyas, a faradtsag, a vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), az emelkedett
kreatinin- vagy majenzimszintek (lehetséges majproblémak jele) a vérben, a csdkkent étvagy, a
periférias 6déma (kiilonésen a boka és a labfej duzzanata), a szédilés és a hiponatrémia (alacsony
natriumszint a vérben).

A Krazati nem alkalmazhaté egyltt bizonyos, szlik terapias index(i CYP3A-szubsztratokkal (alfuzoszin,
amiodaron, ciszaprid, pimozid, kinidin, ergotamin, dihidroergotamin, kvetiapin, lovasztatin,
szimvasztatin, szildenafil, szirolimusz, midazolam, triazoldm, tikagrelor és takrolimusz), mivel ez
novelheti a sulyos és életveszélyes mellékhatasok kockazatat.

Miért engedélyezték a Krazati forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Krazati el6nyosnek bizonyult az NSCLC-ben szenvedd, KRAS G12C mutaciét hordozd betegek
szamara, és biztonsagossagi profilja elfogadhaté. Bar a f6 vizsgalatban a Krazati-t nem hasonlitottak
0ssze mas daganatellenes kezeléssel, az igazolta, hogy a gydgyszer hatdsos a daganat kezelésében,
azoknal a betegeknél is, akiknek a betegsége tobb kiilonb6z6 kezelés utan sulyosbodott.

A Krazati-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Krazati alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, de a vallalatnak az engedélyezést kbvetben tovabbi bizonyitékokat kell benyudjtania.

A feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan
adjak ki olyan gydgyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan
kielégitetlen gyogyszerigényt elégitenek ki, és amennyiben a rendelkezésre allas elényei meghaladjak
a gyogyszer alkalmazasaval jardé kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni. Az
Eurdpai Gydgyszerigynokség évente felllvizsgal minden Gjonnan hozzaférhet6 informaciot mindaddig,
amig az adatok atfogéva nem valnak, és szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Mivel a Krazati forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, az
engedélyezés idépontjaban a vallalatnak be kellett nyujtania egy folyamatban Iévé vizsgalat végleges
eredményeit, amelyben a Krazati-t docetaxellel (egy masik daganatellenes gydgyszerrel) hasonlitottak
Ossze olyan, NSCLC-ben szenvedd, KRAS G12C mutaciot hordozé betegeknél, akik legalabb egy
korabbi kezelésben részesiltek.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Krazati biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Krazati biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Krazati alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Krazati alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Krazati-val kapcsolatos egyéb informacio

2024. januar 5-én a Krazati az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Krazati-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 01-2024.
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