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Lazcluze (/azertinib)
Informacién general sobre Lazcluze y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Lazcluze y para qué se utiliza?

Lazcluze es un medicamento contra el cancer que se utiliza para tratar a pacientes adultos con cancer
de pulmoén no microcitico (CPNM) avanzado que no han sido tratados anteriormente. Se utiliza en
personas cuyas células cancerosas presentan ciertas mutaciones (cambios) en el gen del receptor del
factor de crecimiento epidérmico (EGFR): supresion del exdn 19 o mutacion sustitutiva del exén 21
L858R. Lazcluze se utiliza en combinacidén con otro medicamento contra el cancer, el amivantamab.

Lazcluze contiene el principio activo lazertinib.
¢Como se usa Lazcluze?

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica. El tratamiento con Lazcluze debe
iniciarlo un médico con experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer. Antes de iniciar el
tratamiento, los pacientes deben someterse a pruebas para confirmar que las células tumorales
presentan ciertos cambios en el gen EGFR.

Lazcluze se presenta en comprimidos que se toman por via oral una vez al dia. El tratamiento debera
continuar hasta que la enfermedad empeore o se produzcan efectos adversos inaceptables.

Al inicio del tratamiento, los pacientes deberan recibir anticoagulantes (sustancias que impiden la
coagulaciéon de la sangre) para reducir los riesgos de episodios tromboembdlicos venosos (TEV,
problemas debidos a la formacién de coagulos de sangre en las venas).

Si desea mas informacién sobre el uso de Lazcluze, consulte el prospecto o pdngase en contacto con su
meédico o farmacéutico.

éComo actua Lazcluze?

El principio activo de Lazcluze, el lazertinib, es un tipo de medicamento contra el cancer denominado
inhibidor de la tirosina cinasa. Bloquea la actividad del EGFR, una proteina que normalmente controla
el crecimiento y la division de las células. En las células del cancer de pulmoén, la actividad del EGFR
suele ser hiperactiva, lo que provoca un crecimiento descontrolado de las células cancerosas. Al
bloquear el EGFR, lazertinib ayuda a reducir el desarrollo y la propagacién del cancer. El lazertinib
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actua principalmente sobre el EGFR mutado y tiene menos efecto sobre el EGFR normal, por lo que
reduce al minimo las reacciones adversas causadas por el bloqueo del EGFR normal.

éQué beneficios ha demostrado tener Lazcluze en los estudios realizados?

Lazcluze se investigd en un estudio principal en el que participaron 1 074 pacientes con CPNM
avanzado con eliminacién del gen EGFR del exdn 19 o mutacién de sustitucién del exén 21 L858R que
no habian sido tratados anteriormente.

Los pacientes del estudio tomaron Lazcluze mas amivatamab, Lazcluze en monoterapia o osimertinib
(otro medicamento dirigido al gen EGFR mutado) en monoterapia. Las personas a las que se
administré Lazcluze mas amivantamab vivieron 23,7 meses sin que su enfermedad empeorara en
comparacién con 16,6 meses en el caso de los pacientes a los que se administré osimertinib en
monoterapia.

éCuales son los riesgos asociados a Lazcluze?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Lazcluze se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Lazcluze combinado con amivantamab (pueden afectar a mas
de 1 de cada 10 pacientes) son erupcidn cutanea, toxicidad de las uiias (anomalias con dolor o
molestias), reaccion relacionada con la perfusion, hipoalbuminemia (bajos niveles sanguineos de la
albumina proteica), hepatotoxicidad (dafios hepaticos), edema (hinchazén), estomatitis (inflamacién
del revestimiento de la boca), tromboembolismo venoso, parestesias (sensaciones como
entumecimiento, picazon, sensacion de clavos y agujas), cansancio, estrefiimiento, diarrea, piel seca,
disminucién del apetito, picor, hipocalcemia (bajos niveles de calcio en sangre), problemas oculares y
nauseas (ganas de vomitar).

Los efectos adversos graves mas frecuentes de Lazcluze en combinacién con amivantamab (pueden
afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son la tromboembolia venosa. Otros efectos adversos graves
(que pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas) son neumonia (infeccion de los pulmones),
erupcién cutanea, enfermedad pulmonar intersticial (trastornos que provocan cicatrices en los
pulmones), neumonitis (inflamacion de los pulmones), COVID-19, hepatotoxicidad, derrame pleural
(liguido alrededor de los pulmones), reaccién relacionada con la perfusidn, insuficiencia respiratoria
(incapacidad de los pulmones para funcionar correctamente), cansancio, edema, hipoalbuminemia e
hiponatremia (bajos niveles de sodio en la sangre).

éPor qué se ha autorizado Lazcluze en la UE?

Se ha demostrado que el tratamiento con Lazcluze y amivantamab prolonga el tiempo de vida de los
pacientes con CPNM con mutaciones génicas del gen EGFR sin que su enfermedad empeore. Para
confirmar la eficacia del tratamiento combinado, la empresa que comercializa Lazcluze presentard mas
resultados del estudio principal, incluido el tiempo que vivieron los pacientes en general.

En cuanto a la seguridad, existe un riesgo de tromboembolia venosa asociado con Lazcluze y
amivantamab, que debe reducirse al minimo mediante la administracion de anticoagulantes a los
pacientes. Otros efectos adversos se consideraron aceptables tratandose de un tratamiento contra el
cancer.

Por consiguiente, la Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Lazcluze eran
mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Lazcluze?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Lazcluze se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Lazcluze se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Lazcluze se evalian cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Lazcluze

Puede encontrar mas informacion sobre Lazcluze en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Fecha de la dltima actualizacidn del presente resumen: 02-2024.
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