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Lazcluze (/azertinib)
Pregled informacija o lijeku Lazcluze i zasto je odobren u EU-u

Sto je Lazcluze i za $to se koristi?

Lazcluze je lijek protiv raka koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba s uznapredovalim rakom pluéa
nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) koji prethodno nisu bili lijeCeni. Primjenjuje
se u osoba Cije stanice raka imaju odredene mutacije (promjene) u genu za receptor epidermalnog
faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR): deleciju u egzonu 19 ili supstitucijsku
mutaciju L858R u egzonu 21. Lazcluze se primjenjuje u kombinaciji s drugim lijekom protiv raka,
amivantamabom.

Lazcluze sadrzi djelatnu tvar lazertinib.
Kako se Lazcluze primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept. Terapiju lijekom Lazcluze treba zapoceti lijeCnik s iskustvom u primjeni
lijekova protiv raka. Prije pocetka lije¢enja bolesnici se moraju testirati kako bi se potvrdilo da stanice
tumora imaju odredene promjene gena za EGFR.

Lijek Lazcluze dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan. LijeCenje treba
nastaviti sve dok se bolest ne pogorsa ili dok se ne pojave neprihvatljive nuspojave.

Na pocetku lijeCenja bolesnicima treba davati antikoagulanse (tvari koje sprecavaju zgrusavanje krvi)
kako bi se smanijili rizici od venskih tromboembolijskih (VTE) dogadaja (problemi zbog stvaranja krvnih
ugrusaka u venama).

Za vise informacija o primjeni lijeka Lazcluze procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Lazcluze?

Djelatna tvar lijeka Lazcluze, lazertinib, vrsta je lijeka protiv raka koji se naziva inhibitor tirozin kinaze.
On blokira djelovanje EGFR-a, proteina koji obi¢no kontrolira rast i diobu stanica. U stanicama raka
plu¢a EGFR je Cesto pretjerano aktivan, sto uzrokuje nekontrolirani rast stanica raka. Blokiranjem
EGFR-a lazertinib pomaze usporiti rast i Sirenje raka. Lazertinib prvenstveno djeluje na mutirani EGFR i
ima manji u¢inak na normalni EGFR, zbog ¢ega se nuspojave koje nastaju blokiranjem normalnog
EGFR-a svode na najmanju mogucu mjeru.
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Koje su koristi od lijeka Lazcluze utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Lazcluze ispitan je u glavhom ispitivanju koje je obuhvatilo 1074 bolesnika s uznapredovalim
NSCLC-om s delecijom u egzonu 19 ili supstitucijskom mutacijom L858R u egzonu 21 gena za EGFR
koji prethodno nisu bili lijeceni.

Bolesnici koji su sudjelovali u ispitivanju primali su lijek Lazcluze i amivantamab, lijek Lazcluze kao
monoterapiju ili osimertinib (drugi lijek koji djeluje na mutirani EGFR) kao monoterapiju. Bolesnici koji
su primali Lazcluze i amivantamab Zivjeli su 23,7 mjeseci bez pogorsanja bolesti, u usporedbi sa 16,6
mjeseci u bolesnika koji su primali osimertinib kao monoterapiju.

Koji su rizici povezani s lijekom Lazcluze?

Potpuni popis nuspojava i ogranicenja povezanih s lijekom Lazcluze potraZite u uputi o lijeku.

NajceSce nuspojave lijeka Lazcluze u kombinaciji s amivantamabom (koje se mogu javiti u vise od 1 na
10 osoba) ukljucuju osip, toksi¢nost za nokte (abnormalnosti noktiju pra¢ene bolom ili nelagodom),
reakciju povezanu s infuzijom, hipoalbuminemiju (niske razine proteina albumina u krvi),
hepatotoksi¢nost (ostecenje jetre), edem (oticanje), stomatitis (upalu sluznice usne Supljine), vensku
tromboemboliju, paresteziju (osjecaj utrnulosti, trnaca i bockanja), umor, zatvor, proljev, suhu koZu,
smanjeni apetit, svrbez, hipokalcijemiju (niske razine kalcija u krvi), probleme s o¢ima i mucninu.

Najcescéa je ozbiljna nuspojava lijeka Lazcluze u kombinaciji s amivantamabom (koja se moze javiti u
vise od 1 na 10 osoba) venska tromboembolija. Druge ozbiljne nuspojave (koje se mogu javiti u manje
od 1 na 10 osoba) ukljucuju pneumoniju (infekciju pluca), osip, intersticijsku bolest pluca (poremecaje
koji uzrokuju oziljke na plu¢ima), pneumonitis (upalu pluéa), bolest COVID-19, hepatotoksi¢nost,
pleuralni izljev (tekucinu oko pluéa), reakciju povezanu s infuzijom, zatajenje diSnog sustava
(nemogucnost pravilnog rada pluca), umor, edem, hipoalbuminemiju i hiponatrijemiju (niske razine
natrija u krvi).

Zasto je lijek Lazcluze odobren u EU-u?

Pokazalo se da terapija kombinacijom lijeka Lazcluze i amivantamaba produljuje vrijeme tijekom kojeg
bolesnici s NSCLC-om s mutacijama gena za EGFR zive bez pogorsanja bolesti. Kako bi se potvrdila
ucinkovitost terapije kombinacijom tih lijekova, tvrtka koja stavlja lijek Lazcluze na trziSte dostavit ¢e
daljnje rezultate glavnog ispitivanja, ukljucujuci ukupno vrijeme prezivljenja bolesnika.

Kad je rijeC o sigurnosti primjene, postoji rizik od venske tromboembolije pri primjeni lijeka Lazcluze u
kombinaciji s amivantamabom, koji bi trebalo svesti na najmanju moguc¢u mjeru tako da se
bolesnicima daju antikoagulansi. Ostale nuspojave smatraju se prihvatljivima za lijeCenje raka.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Lazcluze nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Lazcluze?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Lazcluze nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Lazcluze kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Lazcluze pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Lazcluze

Vise informacija o lijeku Lazcluze dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 2. 2024.
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