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Krazati (adagrasibs)
Krazati parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Krazati un kapeéc tas lieto?

Krazati ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu nesiksinu plausu vézi (NSSPV), ja véza
sStnam ir Tpasas genétiskas izmainas (mutacija), ko dévé par KRAS G12C. Tas lieto pacientiem, kuru
slimiba progreséja péc vismaz vienas sistémiskas terapijas (arstésana ar iekskigi lietojamam zalém vai
injekcijam un kas skar visu organismu).

Krazati satur aktivo vielu adagrasibu.
Ka lieto Krazati?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arst&sana ir jauzsak pretvéza zalu lieto$ana
pieredz&jusam arstam.

Krazati ir pieejamas ka tabletes, kas jalieto divreiz diena. Arsté$ana jaturpina, lidz slimibas gaita
pasliktinas vai lidz nevélamas blakusparadibas k|lst nekontroléjamas. Ja rodas noteiktas
blakusparadibas, arsts var atlikt vai samazinat devu, vai partraukt arstésanu. Pirms sakt arstésanu ar
Krazati, KRAS G12C mutacijas klatbGtne ir jaapstiprina ar atbilstosu testu.

Papildu informaciju par Krazati lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Krazati darbojas?

Genétiskas izmainas KRAS géna var izraisit izmainitu KRAS proteina formu, kas izraisa nekontroletu
vE€za Slnu augSanu. Krazati aktiva viela adagrasibs piesaistas mainitajam proteinam véza Sinas,
apturot proteina darbibu un tadéjadi paléninot Stnu augsSanu un izplatisanos. Tas ari veicina procesus,
kas iznicina véza Siinas.

Kadi Krazati ieguvumi atklati petijumos?
Krazati tika pé&titas pamatpé&tijuma, iesaistot 116 pieaugusos ar progreséjosu NSSPV ar KRAS G12C

mutaciju, kuru slimiba pasliktinajas péc iepriekséjas arstéSanas ar citam pretvéza zalém; Krazati
netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktivu arstéSanu). Kopuma 41,4 % pacientu (48 no
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116) pétijuma dalg&ji vai pilniba readéja uz arstéSanu ar Krazati (mérot péc véza lieluma sarukuma).
Atbildes reakcija ilga vid€&ji 8,5 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Krazati?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Krazati, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Krazati blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir caureja, slikta
ddsa (nelabums), vemsana, nogurums, anémija (zems sarkano asins stnu limenis), paaugstinats
kreatinina vai aknu enzimu limenis asinis (iesp€jama aknu darbibas traucéjumu pazime), samazinata
éstgriba, periféra tlska (pietikums, jo Tpasi potiSu un pédu pietiikums), reibonis un hiponatriémija
(zems natrija limenis asinis).

Krazati nedrikst lietot kopa ar dazam zalém, kas pazistamas ka “CYP3A substrati ar Sauru terapeitisko
indeksu” (alfuzozins, amiodarons, cisaprids, pimozids, hinidins, ergotamins, dihidroergotamins,
kvetiapins, lovastatins, simvastatins, sildenafils, sirolims, midazolams, triazolams, tikagrelors un
takrolims), jo tas var palielinat nopietnu un dzivibu apdraudosu blakusparadibu risku.

Kapéc Krazati ir registréetas ES?

Tika pieradits, ka Krazati sniedz labumu pacientiem ar NSSPV ar KRAS G12C mutaciju, un tam ir
pienemams droSuma profils. Lai gan pamatpétijuma Krazati netika salidzinatas ar citu pretvéza
terapiju, tas paradija, ka zales ir efektivas véza arstésana, tostarp pacientiem, kuru slimiba
pasliktinajas péc vairakam atskirigam terapijam.

Krazati ir izsniegta “atlauja ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Krazati, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc registracijas bs
jaiesniedz papildu pieradijumi.

Registracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zaju lietosanu. Adentira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz
dati k|Ust visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Ta ka Krazati tika redistrétas ar nosacijumiem, registracijas bridi uznémumam bija jaiesniedz galigie
rezultati no vél notiekosa pétijuma, kura salidzinaja Krazati ar docetakselu (citam pretvéza zalém),
pacientiem ar NSSPV ar KRAS G12C mutaciju, kuri ir sanémusi vismaz vienu iepriek$&ju arstésanu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Krazati lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Krazati
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Krazati lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Krazati
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Krazati

Krazati 2024. gada 5. janvari sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Krazati ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada janvari.
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