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Krazati (adagrasib)
Harsa generali lejn Krazati u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Krazati u ghal xiex jintuza?

Krazati huwa medicina ghat-trattament ta’ adulti b’kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar avvanzati
(NSCLC) meta c-celloli tal-kancer ikollhom bidla genetika partikolari (mutazzjoni) maghrufa bhala
KRAS G12C. Jintuza f'pazjenti li I-marda taghhom marret ghall-aghar wara mill-ingas trattament
sistemiku wahdu (trattament moghti b’injezzjoni jew mill-halq u li taffettwa I-gisem kollu).

Krazati fih is-sustanza attiva adagrassib.
Kif jintuza Krazati?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tinbeda minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’
medicini kontra I-kancer.

Krazati jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu darbtejn kuljum. It-trattament ghandu jitkompla sakemm
il-marda tmur ghall-aghar jew sakemm |-effetti sekondarji ma jkunux maniggabbli. It-tabib jista’
jittardja jew inaqqgas id-doza, jew iwaqqaf it-trattament, jekk isehhu certi effetti sekondarji. Qabel
jinbeda t-trattament bi Krazati, il-prezenza tal-mutazzjoni KRAS G12C trid tigi kkonfermata permezz
ta’ test xieraq.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Krazati, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Krazati?

Il-bidliet genetici fil-gene KRAS jistghu jipproducu forma mibdula tal-proteina KRAS, li tikkawza t-
tkabbir mhux ikkontrollat ta¢-celloli tal-kancer. Is-sustanza attiva fi Krazati, |-adagrasib, tehel mal-
proteina mibdula gewwa c¢-celloli tal-kancer, u b’hekk twaqgqaf il-proteina milli tiffunzjona u b’hekk
tnaqqas it-tkabbir u I-firxa tac-celloli. Dan jinkoraggixxi wkoll processi li joqtlu ¢-celloli tal-kancer.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Krazati li hargu mill-istudji?

Krazati gie investigat fi studju ewlieni li involva 116-il adult b’NSCLC avvanzat b’'mutazzjoni KRAS
G12C li I-marda taghhom marret ghall-aghar wara li kienu gew trattati gabel b’medicini ohra kontra I-
kancer; Krazati ma tgabbel mal-ebda medicina ohra jew plac¢ebo (trattament fint). B‘'mod generali,
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41.4 % tal-pazjenti (48 minn 116) fl-istudju rrispondew parzjalment jew kompletament ghat-
trattament bi Krazati (kif imkejjel permezz ta’ tnaqqis fid-dags tal-kancer). Bhala medja, ir-rispons
dam ghal 8.5 xhur.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Krazati?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Krazati, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Krazati (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar, gheja, anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor
tad-demm), zieda fil-livelli tad-demm ta’ kreatinina jew enzimi tal-fwied (sinjal ta’ problemi possibbli
fil-fwied), tnaqgqis fl-aptit, edema periferali (nefha spec¢jalment fl-ghekiesi u s-sagajn), sturdament u
iponatremija (livelli baxxi ta’ sodju fid-demm).

Krazati ma ghandux jintuza flimkien ma’ ¢erti medicini maghrufa bhala ‘substrati ta’ CYP3A b’indici
terapewtiku dejjaq’ (alfuzosin, amiodarone, cisapride, pimozide, quinidine, ergotamine,
dihydroergotamine, quetiapine, lovastatin, simvastatin, sildenafil, sirolimus, midazolam, triazolam,
ticagrelor u tacrolimus), peress li dan jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti sekondarji serji u ta’ periklu ghall-
hajja.

Ghaliex Krazati gie awtorizzat fl-UE?

Krazati ntwera li huwa ta’ benefic¢ju ghal pazjenti b’'NSCLC b’'mutazzjoni KRAS G12C u li ghandu profil
ta’ sigurta accettabbli. Ghalkemm I-istudju ewlieni ma gabbilx Krazati ma’ trattament iehor kontra I-
kancer, wera li I-medicina kienet effettiva fit-trattament tal-kancer inkluz f'pazjenti li I-marda taghhom
marret ghall-aghar wara diversi trattamenti differenti.

Krazati nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Krazati huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-kumpanija se jkollha tipprovdi
evidenza addizzjonali wara |-awtorizzazzjoni.

L-awtorizzazzjoni taht kondizzjoni tinghata fuq il-bazi ta’ data inqgas komprensiva minn dik li
normalment tkun mehtiega. Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata
biex jittrattaw mard serju u meta I-beneficcji li jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu akbar minn
kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu tal-medicini waqt I-istennija ghal aktar evidenza. Kull sena, I-
Agenzija ser tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli sakemm id-data ssir komprensiva u
din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Peress li Krazati nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, fiz-zmien tal-approvazzjoni, il-kumpanija
kienet mehtiega tipprovdi r-rizultati finali ta’ studju li ghadu ghaddej li jgabbel Krazati ma’ docetaxel
(medicina ohra kontra I-kancer) f'pazjenti b’'NSCLC b’'mutazzjoni ta’ G12C ta’ KRAS li rcevew mill-inqas
trattament wahda precedenti.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Krazati?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Krazati.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Krazati hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati bi Krazati huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Krazati

Krazati réieva awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-5 ta’ Jannar
2024.

Aktar informazzjoni dwar Krazati tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2024.
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