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Krazati (adagrasibas)
Krazati apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Krazati ir kam jis vartojamas?

Krazati - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys pazengusiu nesmulkialgsteliniu plauciy
véziu (NSLPV), kai vézinése lastelése nustatytas tam tikras genetinis pakitimas (mutacija), vadinamas
KRAS G12C. Jis skiriamas pacientams, kuriy liga progresavo po bent karta taikyto sisteminio gydymo
(gydymo SvirksSCiamaisiais arba geriamaisiais visg organizma veikiandiais vaistais).

Krazati sudétyje yra veikliosios medziagos adagrasibo.
Kaip vartoti Krazati?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo vézio patirties.

Krazati tiekiamas tableciy, kurias reikia vartoti du kartus per parg, forma. Gydymas tesiamas tol, kol
liga neprogresuoja arba kol pavyksta kontroliuoti Salutinj poveikj. PasireiSkus tam tikram Salutiniam
poveikiui, gydytojas gali gydyma sustabdyti, sumazinti vaisto doze arba gydyma visiSkai nutraukti.
PrieS pradedant gydyma Krazati, reikia atlikti reikiama, tyrima KRAS G12C mutacijai pavirtinti.

Daugiau informacijos apie Krazati vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Krazati?

Dél genetiniy KRAS geno pakitimy gali susidaryti pakites baltymas, sukeliantis nekontroliuojama
veziniy lasteliy augima. Krazati veiklioji medziaga adagrasibas jungiasi prie véziniy lasteliy viduje
esancio pakitusio baltymo, taip neleisdamas baltymui veikti ir sulétindamas lgsteliy augima ir plitima.
Jis taip pat skatina procesus, per kuriuos naikinamos vézinés lastelés.

Kokia Krazati nauda nustatyta tyrimy metu?

Krazati buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrimg su 116 suaugusiyjy, serganciy pazengusiu NSLPV su
KRAS G12C mutacija, kuriy liga progresavo po ankstesnio gydymo kitais vaistais nuo vézio; Krazati
nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Gydymas
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Krazati buvo i$ dalies arba visiskai veiksmingas (vertinant pagal vézinio darinio sumazéjima) 41,4 proc.
(48 is 116) tyrime dalyvavusiy pacienty. VidutiniSkai gydymas buvo veiksmingas 8,5 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Krazati vartojimu?

ISsamy visy Krazati Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Krazati Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra viduriavimas,
pykinimas (Sleikstulys), vémimas, nuovargis, anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy kiekis
kraujyje), padidéjes kreatinino arba kepeny fermenty kiekis kraujyje (galimy kepeny funkcijos
sutrikimy pozymis), sumazéjes apetitas, periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir pédy), galvos
svaigulys ir hiponatremija (sumazéjes natrio kiekis kraujyje).

Krazati draudziama vartoti kartu su tam tikrais vaistiniais preparatais, vadinamais siauro terapinio
indekso CYP3A substratais (alfuzosinu, amiodaronu, cisapridu, pimozidu, chinidinu, ergotaminu,
dihidroergotaminu, kvetiapinu, lovastatinu, simvastatinu, sildenafiliu, sirolimuzu, midazolamu,
triazolamu, tikagreloru ir takrolimuzu), nes juos vartojant gali padidéti sunkaus ir gyvybei pavojingo
Salutinio poveikio rizika.

Kodél Krazati buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Krazati yra naudingas NSLPV su KRAS G12C mutacija sergantiems pacientams ir kad jo
saugumo charakteristikos yra priimtinos. Nors atliekant pagrindinj tyrima Krazati nebuvo lyginamas su
kitu vaistu nuo vézio, nustatyta, kad Sis vaistas yra veiksmingas gydant vézj, jskaitant pacientus, kuriy
liga progresavo po keliy ankstesniy gydymo kursu.

Krazati registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad Europos vaisty agentira nusprende¢, jog Krazati nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg, bet, jregistravusi vaistg, bendrové turés pateikti papildomy jrodymu.

Salyginé registracija suteikiama remiantis maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama. Ji
suteikiama vaistams, kurie patenkina nepatenkinta medicininj poreikj gydyti sunkias ligas ir kai
ankstesnio vaisty prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg, siejama su Siy vaisty vartojimu, kol bus
gauta daugiau jrodymuy. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijg, kol duomenys taps
iSsamds, ir, prireikus, atnaujins Sig apZvalga.

Kadangi Krazati registracija yra salyginé, registravimo metu bendrové turéjo pateikti galutinius Siuo
metu atliekamo tyrimo, kuriame Krazati poveikis lyginamas su docetakselio (kito vaistu nuo vézio)
poveikiu pacientams, sergantiems NSLPV su KRAS G12C mutacija, kuriems anksciau buvo taikytas
bent vienas gydymo kursas, rezultatus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Krazati
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Krazati
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Krazati vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Krazati Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Krazati

Krazati buvo registruotas salyginiu bidu visoje ES 2024 m. sausio 5 d.
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Daugiau informacijos apie Krazati rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-01.
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