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Krazati (adagrasib)
Sammanfattning av Krazati och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Krazati och vad anvands det for?

Krazati &r ett |akemedel som anvénds for att behandla vuxna med avancerad icke-smacellig lungcancer
(NSCLC) nar cancercellerna har en sarskild genetisk férandring (mutation) som kallas KRAS G12C. Det
ges till patienter vars sjukdom har férvarrats efter minst en systemisk behandling (en behandling som

ges genom injektion eller genom munnen och som paverkar hela kroppen).

Krazati innehdller den aktiva substansen adagrasib.
Hur anvdnds Krazati?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandlingen ska inledas av en ldkare med erfarenhet av att ge
cancerlakemedel.

Krazati finns som tabletter som ska tas tva gdnger om dagen. Behandlingen ska fortsétta tills
sjukdomen forvarras eller tills biverkningarna blir fér svéra att hantera. Lakaren kan skjuta upp eller
minska dosen alternativt avbryta behandlingen helt om vissa biverkningar upptrader. Innan behandling
med Krazati inleds m3ste ett 1ampligt test géras for att bekrafta att KRAS G12C-mutationen
forekommer hos patienten.

For mer information om hur du anvander Krazati, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Krazati?

Genetiska foérandringar av KRAS-genen kan ge upphov till en onormal form av KRAS-proteinet som
orsakar en okontrollerad tillvaxt av cancerceller. Den aktiva substansen i Krazati, adagrasib, binder till
det onormala proteinet inuti cancercellerna och hindrar det fran att fungera, vilket bromsar cellernas
tillvéxt och spridning. Den stimulerar ocksa processer som dddar cancercellerna.

Vilka fordelar med Krazati har visats i studierna?

Krazati undersoktes i en huvudstudie pd 116 vuxna med avancerad NSCLC och KRAS G12C-mutation
vars sjukdom hade férvarrats efter tidigare behandling med andra cancerlakemedel. Krazati jamfordes
inte med ndgot annat lakemedel eller med placebo (overksam behandling). Totalt sett svarade

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

41,4 procent av patienterna (48 av 116) i studien delvis eller helt p& behandling med Krazati (matt
genom minskning av cancerns storlek). I genomsnitt varade svaret i 8,5 manader.

Vilka ar riskerna med Krazati?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Krazati finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Krazati (kan forekomma hos fler én 1 av 5 anvandare) ar
diarré, illamaende, krakningar, trétthet, anemi (I18ga nivaer av réda blodkroppar), férhéjda nivaer av
kreatinin eller leverenzymer i blodet (ett tecken pd méjliga leverproblem), minskad aptit, perifert dem
(svullnad som framst drabbar vrister och fotter), yrsel och hyponatremi (I8ga natriumnivaer i blodet).

Krazati far inte ges tillsammans med lakemedel av typen "CYP3A-substrat med snavt terapeutiskt
index” (alfuzosin, amiodaron, cisaprid, pimozid, kinidin, ergotamin, dihydroergotamin, kvetiapin,
lovastatin, simvastatin, sildenafil, sirolimus, midazolam, triazolam, tikagrelor och takrolimus), eftersom
detta 6kar risken for allvarliga och livshotande biverkningar.

Varfor ar Krazati godkant i EU?

Det har visats att Krazati ar till nytta for NSCLC-patienter med KRAS G12C-mutation och att det har en
godtagbar sikerhetsprofil. Aven om inte Krazati jamférdes med ndgot annat cancerlakemedel i
huvudstudien, visade den att lakemedlet ar effektivt mot cancern, inrdknat hos patienter vars sjukdom
hade foérvarrats trots flera olika tidigare behandlingar.

Krazati har godkants enligt reglerna om “villkorat godkdnnande”. Detta innebar att Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Krazati dr stérre &n riskerna, men att féretaget
kommer att behdva lamna ytterligare beldgg efter godkannandet.

Villkorat godkénnande beviljas pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs. Det
beviljas for lakemedel som tillmoétesgar ett ouppfyllt medicinskt behov av att behandla allvarliga
sjukdomar och nar férdelarna med att ha dem tillgangliga tidigare uppvager riskerna vid anvandning
av lakemedlen i vantan pa ytterligare beldgg. EMA kommer att granska ny information om produkten
varije ar tills uppgifterna blir fullstandiga och uppdatera denna sammanfattning nar det behdvs.

Eftersom Krazati godkdndes enligt reglerna om "villkorat godkdnnande” var féretaget som marknadsfér
Krazati vid tidpunkten for godkannandet skyldigt att Iamna slutresultaten fran en pagdende studie d&r
Krazati jamférdes med docetaxel (ett annat cancerlakemedel) fér behandling av NSCLC-patienter med
KRAS G12C-mutation som fatt minst en tidigare behandling.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Krazati?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Krazati har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Krazati kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Krazati utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Krazati

Den 5 januari 2024 beviljades Krazati ett villkorat godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Krazati finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/krazati.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2024.
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