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Krazati (adagrasib)
Prehlad o lieku Krazati a preco bol povoleny v EU

Co je liek Krazati a na ¢o sa pouziva?

Liek Krazati je liek na lieCbu dospelych s pokrocilym nemalobunkovym karcindmom plic (NSCLC), ked’
rakovinové bunky maju osobitnl genetickl zmenu (mutaciu) znamu ako KRAS G12C. Pouziva sa

u pacientov, ktorych ochorenie sa zhorsilo po najmenej jednej systémovej lieCbe (liecbe podavanej
formou injekcie alebo cez Usta, ktora postihuje celé telo).

Liek Krazati obsahuje lieCivo adagrasib.
Ako sa liek Krazati pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zadat lekar, ktory méa sklsenosti s pouzivanim
liekov proti rakovine.

Liek Krazati je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju dvakrat denne. Lie¢cba ma pokracovat
dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa vedlajSie (Cinky nestanu nezvladnutelnymi. Ak sa
vyskytnu uréité vedlajsie ucinky, lekar mdze davku odlozit alebo znizit, alebo lie¢bu zastavit. Pred
zacatim lie¢by liekom Krazati sa pritomnost mutacie KRAS G12C musi potvrdit vhodnym testom.

Viac informacii o pouzivani lieku Krazati si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Krazati acinkuje?

Genetické zmeny v géne KRAS mbzu mat za nasledok zmenenu formu proteinu KRAS, ¢o spdsobuje
nekontrolovany rast rakovinovych buniek. LieCivo lieku Krazati, adagrasib, sa naviaze na zmeneny
protein v rakovinovych bunkach, ¢im zastavi jeho fungovanie, a tym spomaluje rast a Sirenie buniek.
Podnecuje tiez procesy, ktoré zabijaju rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Krazati boli preukazané v studiach?

Liek Krazati sa skimal v hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 116 dospelych s pokrocilym
nemalobunkovym karcindmom pllic s mutédciou KRAS G12C, ktorych ochorenie sa zhorsilo po
predchadzajlcej lieCbe inymi protirakovinovymi liekmi; liek Krazati sa neporovnaval so ziadnym inym
liekom ani s placebom (zdanlivym liekom). Celkovo 41,4 % pacientov (48 zo 116) v Studii CiastoCne
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alebo Uplne odpovedalo na liecbu liekom Krazati (¢o sa meralo zmensenim velkosti rakoviny). Odpoved’
trvala v priemere 8,5 mesiaca.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Krazati?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Krazati a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajdie G¢inky lieku Krazati (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 5) st hnadka,
nauzea (pocit nevolnhosti), vracanie, Unava, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), zvysena
hladina kreatininu alebo pecernovych enzymov v krvi (priznak moznych problémov s pecefiou), znizena
chut do jedla, periférny edém (opuch, najma ¢lenkov a chodidiel), zavraty a hyponatriémia (nizka
hladina sodika v krvi).

Liek Krazati sa nesmie uzivat spolu s uréitymi liekmi znamymi ako substraty CYP3A s Uzkym
terapeutickym indexom (alfuzosin, amiodarén, cisaprid, pimozid, chinidin, ergotamin,
dihydroergotamin, kvetiapin, lovastatin, simvastatin, sildenafil, sirolimus, midazolam, triazolam,
tikagrelor a takrolimus), kedze to mdze zvysit riziko zavaznych a zivot ohrozujlcich vedlajsich Géinkov.

Preco bol liek Krazati povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Krazati je prinosom pre pacientov s NSCLC s mutaciou KRAS G12C a ma
prijatelny bezpecnostny profil. Hoci sa v hlavnej studii neporovnaval liek Krazati s inou
protirakovinovou lieCbou, preukazalo sa, ze liek je Ucinny pri liecbe rakoviny, a to aj u pacientov,
ktorych ochorenie sa po niekolkych roznych liecbach zhorsilo.

Liek Krazati bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamenad, ze Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze
prinosy lieku Krazati st vacésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, ale spoloénost bude musiet po
povoleni predlozit dalsie dokazy.

Povolenie s podmienkou sa vydava na zaklade menej komplexnych Udajov, ako sa zvycajne vyZaduje.
Udeluje sa pre lieky, ktoré napifiaju nenaplnenu lie¢ebnt potrebu lie¢by zavaznych ochoreni a ak
prinosy ich skorsieho spristupnenia prevysia akékolvek rizikd spojené s pouzivanim liekov, kym sa ¢aka
na dalSie dokazy. Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie, kym nebudu
Udaje Uplné a podla potreby aktualizuje tento stuhrn.

KedZe liek Krazati ziskal podmienec¢né povolenie, v ¢ase schvalenia bola spolo¢nost povinna predlozit
konecné vysledky prebiehajlcej Studie porovnavajucej liek Krazati s docetaxelom (inym liekom proti
rakovine) u pacientov s NSCLC s mutaciou KRAS G12C, ktori dostali aspori jednu predchadzajucu
liecbu.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Krazati?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Krazati boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Krazati sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Krazati sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Krazati

Lieku Krazati bolo diia 5. januara 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v
celej EU.

Dalsie informécie o lieku Krazati sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2024

Krazati (adagrasib)

EMA/530345/2023 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati

	Čo je liek Krazati a na čo sa používa?
	Ako sa liek Krazati používa?
	Akým spôsobom liek Krazati účinkuje?
	Aké prínosy lieku Krazati boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Krazati?
	Prečo bol liek Krazati povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Krazati?
	Ďalšie informácie o lieku Krazati

