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Lazcluze (/azertinib)
En oversigt over Lazcluze, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Lazcluze, og hvad anvendes det til?

Lazcluze er et kraeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med fremskreden ikke-
smacellet lungekraeft (NSCLC), som ikke tidligere er blevet behandlet. Det anvendes hos personer, hvis
kreeftceller har visse mutationer (forandringer) i genet for epidermal vaekstfaktorreceptor (EGFR):

exon 19-deletion eller exon 21 L858R-substitutionsmutation. Lazcluze anvendes i kombination med et
andet kreeftlaegemiddel, amivantamab.

Lazcluze indeholder det aktive stof lazertinib.

Hvordan anvendes Lazcluze?

Laegemidlet fas kun pa recept. Behandling med Lazcluze bgr indledes af en laege, der har erfaring med
brug af kraeftlaegemidler. Fgr behandling indledes, skal patienter testes for at bekraefte, at
tumorcellerne har visse ndringer i EGFR-genet.

Lazcluze findes som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt. Behandling bgr fortsaette,
indtil sygdommen forvaerres, eller indtil der opstar uacceptable bivirkninger.

Ved indledning af behandling bgr patienter gives antikoagulanter (stoffer, der forhindrer blodet i at
stgrkne) for at mindske risikoen for haendelser med vengs tromboemboli (VTE, problemer som fglge af
dannelse af blodpropper i vener).

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Lazcluze, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Lazcluze?

Det aktive stof i Lazcluze, lazertinib, er en type kreeftlaagemiddel, der kaldes en tyrosinkinasehaemmer.
Det blokerer aktiviteten af EGFR - et protein, der normalt kontrollerer cellers veekst og deling. I
lungekraeftceller er EGFR ofte overaktivt, hvilket far kraeftcellerne til at vokse ukontrolleret. Ved at
blokere EGFR bidrager lazertinib til at nedseette krzeftens vaekst og spredning. Lazertinib virker
primaert mod det muterede EGFR og har mindre effekt pa normal EGFR, hvorved de ugnskede
virkninger fordrsaget af blokering af normal EGFR minimeres.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lazcluze?

Lazcluze blev undersggt i et hovedstudie blandt 1 074 patienter med fremskreden NSCLC med EGFR-
genet exon 19-deletion eller exon 21 L858R-substitutionsmutation, som ikke tidligere var blevet
behandlet.

Patienterne i studiet fik enten Lazcluze plus amivantamab, Lazcluze alene eller osimertinib (et andet
laegemiddel mod muteret EGFR) alene. De patienter, der fik Lazcluze plus amivantamab, levede i 23,7
méaneder uden sygdomsforvaerring, sammenlignet med 16,6 maneder for de patienter, der fik
osimertinib alene.

Hvilke risici er der forbundet med Lazcluze?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Lazcluze fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Lazcluze kombineret med amivantamab (som kan forekomme
hos mere end 1 ud af 10 personer) omfatter udslzet, negletoksicitet (negleforandringer med smerter
eller ubehag), infusionsrelaterede reaktioner, hypoalbuminzemi (lavt indhold af proteinet albumin i
blodet), hepatotoksicitet (leverskade), gdem (haevelse), stomatitis (betaendelse i mundslimhinden),
vengs tromboemboli, paraestesi (falelseslgshed, snurren, prikken og stikken), treethed, forstoppelse,
diarré, ter hud, nedsat appetit, klge, hypokalcaemi (lavt calciumindhold i blodet), @jenproblemer og
kvalme.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Lazcluze kombineret med amivantamab (som kan
forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er vengs tromboemboli. Andre alvorlige bivirkninger
(som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) omfatter pneumoni (lungeinfektion), udslaet,
interstitiel lungesygdom (sygdomme, der forarsager ardannelse i lungerne), pneumonitis
(lungebeteendelse), covid-19, hepatotoksicitet, pleuraeffusion (vaeske omkring lungerne),
infusionsrelateret reaktion, respirationssvigt (lungernes manglende evne til at fungere korrekt),
treethed, gdem, hypoalbuminaemi og hyponatrieemi (lavt natriumindhold i blodet).

Hvorfor er Lazcluze godkendt i EU?

Det blev pavist, at behandling med Lazcluze og amivantamab forlaenger den tid, som patienter med
NSCLC med EGFR-genmutationer lever uden sygdomsforvaerring. For at bekreaefte virkningen af
kombinationsbehandlingen vil den virksomhed, der markedsfgrer Lazcluze, fremlaegge yderligere
resultater af hovedstudiet, herunder den tid, patienterne levede samlet set.

Med hensyn til sikkerheden er der risiko for vengs tromboemboli med Lazcluze og amivantamab, som
bgr minimeres ved at give patienter antikoagulanter. Andre bivirkninger blev anset for at veere
acceptable for en kreeftbehandling.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Lazcluze opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Lazcluze anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Lazcluze anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Lazcluze Igbende overvdget. De
formodede bivirkninger ved Lazcluze vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Lazcluze

Yderligere information om Lazcluze findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 02-2024.
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