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Krazati (adagrasib)
Prezentare generala a Krazati si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Krazati si pentru ce se utilizeaza?

Krazati este un medicament pentru tratarea adultilor cu cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC) in
stadiu avansat, cand celulele canceroase au o modificare genetica (mutatie) specifica, numita KRAS
G12C. Se utilizeaza la pacientii la care boala s-a agravat dupa cel putin un tratament sistemic
(tratament administrat prin injectie sau pe cale orala si care afecteaza intregul organism).

Krazati contine substanta activa adagrasib.
Cum se utilizeaza Krazati?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie initiat de un medic cu
experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Krazati este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza de doua ori pe zi. Tratamentul
trebuie continuat pana cand boala se agraveaza sau pana cand reactiile adverse devin imposibil de
gestionat. Medicul poate intarzia sau reduce doza sau poate opri tratamentul daca apar anumite reactii
adverse. Inainte de inceperea tratamentului cu Krazati, prezenta mutatiei KRAS G12C trebuie
confirmata printr-un test adecvat.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Krazati, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Krazati?

Modificarile genetice ale genei KRAS pot produce o forma modificata a proteinei KRAS, care cauzeaza
cresterea necontrolata a celulelor canceroase. Substanta activa din Krazati, adagrasibul, se leaga de
proteina modificata din interiorul celulelor canceroase, impiedicand functionarea proteinei si incetinind
astfel dezvoltarea si raspandirea celulelor. De asemenea, stimuleaza procesele care distrug celulele
canceroase.

Ce beneficii a prezentat Krazati pe parcursul studiilor?

Krazati a fost evaluat intr-un studiu principal la care au participat 116 adulti cu NSCLC in stadiu
avansat, cu mutatie KRAS G12C, la care boala s-a agravat dupa ce a fost tratata anterior cu alte
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medicamente impotriva cancerului; Krazati nu a fost comparat cu niciun alt medicament sau cu
placebo (un preparat inactiv). in total, 41,4 % (48 din 116) din pacientii din studiu au rdspuns partial
sau complet la tratamentul cu Krazati (masurat prin reducerea dimensiunii cancerului). Raspunsul a
durat in medie 8,5 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Krazati?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Krazati, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Krazati (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt diaree, greata, varsaturi, oboseala, anemie (niveluri scazute de globule rosii), cresterea nivelurilor
sanguine de creatinind sau de enzime hepatice (semn de posibile probleme hepatice), scaderea poftei
de mancare, edem periferic (umflarea in special a gleznelor si picioarelor), ameteli si hiponatremie
(nivel scazut de sodiu in sange).

Este contraindicata utilizarea Krazati in asociere cu anumite medicamente cunoscute ca ,substraturi ale
CYP3A cu indice terapeutic ingust” (alfuzosina, amiodarona, cisaprida, pimozida, chinidina, ergotamina,
dihidroergotamina, quetiapind, lovastatind, simvastatina, sildenafil, sirolimus, midazolam, triazolam,
ticagrelor si tacrolimus), deoarece acest lucru poate mari riscul de reactii adverse grave si care pun in
pericol viata.

De ce a fost autorizat Krazati in UE?

S-a aratat ca Krazati prezinta beneficii la pacientii cu NSCLC cu mutatie KRAS G12C si ca are un profil
de siguranta acceptabil. Desi studiul principal nu a comparat Krazati cu alt tratament impotriva
cancerului, acesta a aratat ca medicamentul a fost eficace in tratarea cancerului, inclusiv la pacientii la
care boala s-a agravat dupa mai multe tratamente diferite.

Krazati a primit ,autorizatie conditionata”. Acest lucru inseamna ca Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Krazati sunt mai mari decat riscurile asociate, dar compania va
trebui sa furnizeze dovezi suplimentare dupa autorizare.

Autorizatia conditionata se acorda pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in
mod normal. Se acordad pentru medicamentele care indeplinesc o necesitate medicald nesatisfacuta de
tratare a unor boli grave si in cazul in care beneficiile disponibilitatii lor timpurii sunt mai mari decéat
riscurile asociate cu utilizarea medicamentelor in asteptarea de dovezi suplimentare. in fiecare an,
agentia va analiza informatiile nou aparute pana cand datele sunt complete, iar aceasta prezentare
generala va fi actualizata, dupa caz.

Avand in vedere ca Krazati a primit autorizatie conditionata, la momentul aprobarii, companiei i s-a
solicitat sa prezinte rezultatele finale ale unui studiu in curs de desfasurare care compara Krazati cu
docetaxel (alt medicament impotriva cancerului) la pacienti cu NSCLC cu mutatie KRAS G12C care au
urmat cel putin un tratament anterior.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Krazati?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Krazati, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Krazati sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Krazati sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Krazati

Krazati a primit autorizatie de punere pe piata conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 5
ianuarie 2024.

Informatii suplimentare cu privire la Krazati sunt disponibile pe site-ul agentiei
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati:

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2024.
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