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Lazcluze (/azertiniib)
Ulevaade ravimist Lazcluze ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Lazcluze ja milleks seda kasutatakse?

Lazcluze on vahiravim, mida kasutatakse kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvéahiga tdiskasvanute
raviks, keda ei ole varem ravitud. Seda kasutatakse patsientidel, kelle vahirakkudes on teatud
mutatsioonid (muutused) epidermaalse kasvufaktori retseptori (EGFR) geenis: ekson 19 deletsioon voi
ekson 21 L858R asendusmutatsioon. Lazcluzet kasutatakse koos teise vahiravimi amivantamabiga.

Lazcluze sisaldab toimeainet lazertiniibi.

Kuidas Lazcluzet kasutatakse?

Lazcluze on retseptiravim. Ravi Lazcluzega peab alustama vahiravimite kasutamises kogenud arst.
Enne ravi alustamist peab patsiente testima, et kinnitada EGFR-geeni teatud muutusi kasvajarakkudes.

Lazcluzet turustatakse suukaudsete tablettidena, mida voetakse (ks kord 66pdevas. Ravi kestab kuni
haiguse slivenemiseni v8i vastuvdoetamatute kdrvalndhtude tekkeni.

Ravi alguses tuleb patsientidele anda antikoagulante (vere hiiibimist takistavad ained), et véhendada
venoosse trombemboolia (trombidest ehk veenisisestest verehiilivetest pohjustatud probleemide) riski.

Lisateavet Lazcluze kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Lazcluze toimib?

Lazcluze toimeaine lazertiniib on teatud tllpi vdhiravim, mida nimetatakse tlirosiinkinaasi inhibiitoriks.
See blokeerib rakkude kasvu ja jagunemist tavaliselt reguleeriva valgu EGFR toime. Kopsuvahi
rakkudes on EGFR sageli liiga aktiivne, mis pShjustab vahirakkude vohamist. EGFR-i blokeerides aitab
lazertiniib aeglustada vahi kasvu ja levikut. Lazertiniib seondub peamiselt muteerunud EGFR-iga ja
avaldab vahem toimet normaalsele EGFR-ile, vahendades seega normaalse EGFR-i blokeerimisest
tulenevaid kodrvaltoimeid.
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Mis on uuringute pohjal Lazcluze kasulikkus?

Lazcluzet uuriti pohiuuringus, milles osales 1074 kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahiga
patsienti, kellel oli EGFR-geeni ekson 19 deletsioon v0i ekson 21 L858R asendusmutatsioon ja keda
varem ei olnud ravitud.

Uuringus osalenud patsiendid votsid kas ainult Lazcluzet koos amivantamabiga, Lazcluzet ainuravimina
vOi osimertiniibi (samuti muteerunud EGFR-i vastane ravim). Lazcluzet koos amivantamabiga saanud
patsiendid elasid haiguse slivenemiseta (progresseerumiseta elumus) 23,7 kuud ja ainult osimertiniibi
saanud patsiendid 16,6 kuud.

Mis on Lazcluze riskid?

Lazcluze kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Lazcluze ja amivantamabi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st)
on naiteks 166ve, kilnetoksilisus (kiiinehaired, millega kaasneb valu vdi ebamugavustunne),
infusioonireaktsioon, hiipoalbumineemia (valgu albumiini vaike sisaldus veres), maksatoksilisus
(maksakahjustus), 6deem (turse), stomatiit (suu limaskesta pdletik), venoosne trombemboolia,
paresteesia (sellised aistingud nagu tuimus, kirvendus, nahandelatunne), vasimus, kdhukinnisus,
kohulahtisus, nahakuivus, isutus, siigelus, hiipokaltseemia (vere vaike kaltsiumisisaldus),
silmaprobleemid ja iiveldus.

Lazcluze ja amivantamabi kdige sagedamad rasked korvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil
10st) on veenide trombemboolia. Muud rasked kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on
naiteks kopsupdletik, 166ve, interstitsiaalne kopsuhaigus (kopsude sidekoestumist pohjustavad haired),
pneumoniit (kopsukoe pdletik), COVID-19, maksatoksilisus, pleuraefusioon (vedelik kopsude timber),
infusioonireaktsioon, hingamispuudulikkus, vasimus, édeem, hiipoalbumineemia ja hiiponatreemia
(vere vaike naatriumisisaldus).

Miks Lazcluze ELis heaks kiideti?

Toendati, et ravi Lazcluze ja amivantamabiga pikendab EGFR-geeni mutatsioonidega mittevaikerakk-
kopsuvdhiga patsientide progresseerumiseta elumust. Kombinatsioonravi efektiivsuse kinnitamiseks
esitab Lazcluzet turustaja pdhiuuringu téiendavad tulemused, sealhulgas patsientide Uldise elumuse
aja.

Ohutuse seisukohast on Lazcluze ja amivantamabi kasutamisel venoosse trombemboolia risk, mida
tuleb minimeerida patsientidele antikoagulantide manustamisega. Muid kdrvalnahte peeti vahiravi
puhul vastuvoetavaks.

SeetOttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Lazcluze kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Lazcluze ohutu ja efektiivne kasutamine?

Lazcluze ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Lazcluze kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Lazcluze
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Lazcluze kohta

Lisateave Lazcluze kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2024.
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