EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/31585/2025
EMEA/H/C/006074

Lazcluze (/azertinib)
Prehled pro pripravek Lazcluze a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lazcluze a k ¢emu se pouziva?

Lazcluze je protinadorovy lécCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1écbé dospélych s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC), ktefi dosud nebyli I1&éCeni. Pouziva se u osob, jejichz
nadorové buriky vykazuji urcité mutace (zmény) v genu receptoru epidermalniho rlstového faktoru
(EGFR): delece v exonu 19 nebo substitu¢ni mutace L858R v exonu 21. Pripravek Lazcluze se pouziva
v kombinaci s amivantamabem, coz je jiné protinddorové [éCivo.

Pripravek Lazcluze obsahuje léCivou latku lazertinib.

Ve

Jak se pripravek Lazcluze pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. LéCbu pfipravkem Lazcluze by mél zahajit 1ékaF,
ktery mé zkuSenosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pfipravkl. Pred zahajenim |é¢by je nutné
pacienta vysetfit, aby se potvrdilo, Zze nadorové buriky vykazuji urcité zmény genu receptoru EGFR.

Pripravek Lazcluze je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Lécba by méla
pokracovat, dokud nedojde ke zhor$eni onemocnéni nebo k vyskytu nepfijatelnych nezadoucich G¢inkd.

PFi zahajeni 1é&by by pacientim méla byt podana antikoagulancia (latky, které zabrafiuji srazeni krve),
aby se snizilo riziko Zilnich tromboembolickych p¥ihod (potizi zplsobenych tvorbou krevnich srazenin

v zilach).

Vice informaci o pouzivani pFipravku Lazcluze naleznete v pfFibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Lazcluze plsobi?

Léciva latka v pripravku Lazcluze, lazertinib, je typ protinadorového |éciva zvany inhibitor
tyrosinkinazy. Blokuje aktivitu receptoru EGFR, co? je bilkovina, kterd za normalnich okolnosti Fidi rdst
bunék a jejich déleni. V nadorovych burikach plic je receptor EGFR Casto nadmérné aktivni, coz vede

k nekontrolovanému réstu nadorovych bunék. Blokovanim receptoru EGFR poméaha lazertinib omezit
rlst nadorového onemocnéni a jeho $iFeni. Lazertinib primarné cili na mutovany receptor EGFR. Na
normalni receptor EGFR plsobi méné&, &mz minimalizuje nezadouci G¢inky zplsobené blokovanim
normalniho EGFR.
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Jaké prinosy pripravku Lazcluze byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Lazcluze byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 074 pacientl
s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic s deleci v exonu 19 nebo substitu¢ni mutaci L858R
v exonu 21 genu receptoru EGFR, ktefi dosud nebyli 1éCeni.

Pacienti zafazeni do studie uzivali bud’ pripravek Lazcluze v kombinaci s amivantamabem, pfipravek
Lazcluze samostatné, nebo osimertinib (jiné IéCivo zamérfené na mutovany receptor EGFR) samostatné.
Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Lazcluze v kombinaci s amivantamabem, Zili bez zhorseni
onemocnéni 23,7 mésice, pri¢emz u pacientd, kterym byl poddvan pouze osimertinib, to bylo 16,6
mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lazcluze?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Lazcluze je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lazcluze v kombinaci s amivantamabem (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou vyrazka, toxické zmény na nehtech (abnormality nehtd
doprovazené bolesti nebo neprijemnymi pocity), reakce souvisejici s infuzi, hypoalbuminemie (nizké
hladiny bilkoviny albumin v krvi), hepatotoxicita (poskozeni jater), edém (otok), stomatitida (zanét
sliznice dutiny Ustni), zZilni tromboembolismus (tvorba krevnich srazenin v zilach), parestezie (pocity,
jako je necitlivost, brn&ni a mravenéeni), Unava, zacpa, prijem, sucha kize, snizend chut k jidlu,
svédéni, hypokalcemie (nizké hladiny vapniku v krvi), o¢ni problémy a nauzea (pocit na zvraceni).

NejcastéjsSim zdvaznym nezadoucim ucinkem pfipravku Lazcluze v kombinaci s amivantamabem (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) je Zilni tromboembolismus. DalSimi zdvaznymi nezadoucimi
ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou pneumonie (infekce plic), vyrazka, intersticialni
plicni procesy (poruchy zpUsobujici zjizveni plic), pneumonitida (zanét plic), covid-19, hepatotoxicita,
pleuralni vypotek (tekutina kolem plic), reakce souvisejici s infuzi, respiracni selhani (neschopnost plic
fadné fungovat), Unava, edém, hypoalbuminemie a hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi).

Na zakladé ceho byl pripravek Lazcluze registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze |écCba pfipravkem Lazcluze v kombinaci s amivantamabem prodluZuje dobu, po
kterou pacienti s nemalobunéénym karcinomem plic s genovymi mutacemi receptoru EGFR Ziji bez
zhorseni onemocnéni. K potvrzeni ucinnosti kombinované lé¢by predlozi spole¢nost, ktera pripravek
Lazcluze dodava na trh, dalsi vysledky hlavni studie, véetné celkové doby pFeZiti pacientd.

Pokud jde o bezpecnost, existuje u pripravku Lazcluze v kombinaci s amivantamabem riziko Zilniho
tromboembolismu, které by mélo byt minimalizovano podavanim antikoagulancii pacientim. Dalsi
nezadouci ucinky byly pro |é¢bu nadorového onemocnéni povazovany za prijatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Lazcluze prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lazcluze?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lazcluze, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Lazcluze pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Lazcluze jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lazcluze

Dalsi informace o pripravku Lazcluze jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2024.
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