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Lazcluze (/azertinib)
A Lazcluze-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Lazcluze és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lazcluze egy daganatellenes gyogyszer, amelyet el6rehaladott nem kissejtes tidédaganatban
(NSCLC) szenvedd, korabban nem kezelt feln6ttek kezelésére alkalmaznak. Olyan személyeknél
alkalmazzak, akiknek daganatos sejtjei az epidermalis névekedési faktor receptor (EGFR) génben
bizonyos mutacidkkal (valtozasokkal) rendelkeznek: exon 19 delécié vagy exon 21 L858R
szubsztitcidos mutacié. A Lazcluze-t egy masik daganatellenes gydgyszerrel, az amivantamabbal
kombinacidéban alkalmazzak.

A Lazcluze hatdanyaga a lazertinib.
Hogyan kell alkalmazni a Lazcluze-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Lazcluze-kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazésaban
jartas orvosnak kell megkezdenie. A kezelés megkezdése el6tt a betegeket meg kell vizsgalni annak
igazolasara, hogy a daganatsejtekben bizonyos valtozasok vannak-e az EGFR génben.

A Lazcluze tabletta formajaban kaphato, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A kezelést
addig kell folytatni, amig a betegség nem sulyosbodik, vagy amig elfogadhatatlan mellékhatdsok nem
jelentkeznek.

A kezelés megkezdésekor a betegeknek véralvadasgatliokat (a vér alvadasat gatlé anyagokat) kell adni
a vénas tromboembdlidas események (VTE, a vénakban torténd vérrogképzodés altal okozott
problémak) kockazatanak csékkentése érdekében.

Tovabbi informacidért a Lazcluze alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lazcluze?

A Lazcluze hatdanyaga, a lazertinib egy Ugynevezett tirozin-kinaz inhibitor tipusi daganatellenes
gyogyszer. Gatolja az EGFR aktivitasat, amely egy olyan fehérje, amely rendes kérilmények kozott
szabdlyozza a sejtek novekedését és felosztdsat. A tlidéraksejtekben az EGFR gyakran tulmikoédik, ami
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a rakos sejtek kontrolldlatlan novekedését eredményezi. Az EGFR gatlasa révén a Lazcluze hozzajarul a
daganat novekedésének és terjedésének csokkentéséhez. A lazertinib elsésorban a mutans EGFR-t
célozza meg, és kisebb hatast gyakorol a normalis EGFR-re, ezaltal minimalisra csokkentve a normalis
EGFR blokkolasa altal okozott nemkivanatos hatasokat.

Milyen eldényei voltak a Lazcluze alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lazcluze-t egy f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyben 1074, elérehaladott NSCLC-ben szenvedd,
EGFR gén exon 19 delécidot vagy Exon 21 L858R szubsztitlciés mutaciot hordozd olyan beteg vett
részt, akiket korabban nem kezeltek.

A vizsgalatban részt vevl betegek vagy Lazcluze-t és amivantamabot, Lazcluze-t 6nmagaban, vagy
ozimertinibet (a mutans EGFR-t célzé masik gydgyszer) szedtek 6nmagaban. A Lazcluze-t és
amivantamabot kapd betegek 23,7 hdnapig éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil, mig az
ozimertinibet 6nmagaban kapd betegeknél ez az id6tartam 16,6 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Lazcluze alkalmazasa?

A Lazcluze alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Az amivantamabbal kombinalt Lazcluze leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tébb mint 1-nél
jelentkezhet) a boérkitités, koromtoxicitas (fajdalommal vagy kellemetlen érzéssel jard
kérémrendellenesség), inflzidhoz tarsuld reakcid, hipoalbuminémia (az albumin fehérje alacsony
vérszintje), hepatotoxicitas (majkarosodas), 6déma (duzzanat), sztomatitisz (a szajnyalkahartya
gyulladasa), vénas tromboembdlia, paresztézia (zsibbadas, bizsergés, zsibbadas és tliszirasszeri
érzések), faradtsag, székrekedés, hasmenés, szaraz bor, étvagycsokkenés, viszketés, hipokalcémia (a
vér alacsony kalciumszintje), szemproblémak és hanyinger.

Az amivantamabbal kombinalt Lazcluze leggyakoribb stulyos mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 1-
nél jelentkezhet) a vénas tromboembdlia. Az egyéb sulyos mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-
nél jelentkezhet) kozé tartozik a tidégyulladas, a kilutés, az intersticialis tiid6ébetegség (a tliidében
hegesedést okozo rendellenességek), a pneumonitisz (tlidégyulladas), a Covid19, a hepatotoxicitas, a
tldo kortli folyadékgylilem (pleuralis effizid), az inflzidhoz kapcsolddo reakcid, a |égzési elégtelenség
(a tuddé megfelel6 miikodésének képtelensége), a faradtsag, az 6déma, a hipoalbuminémia és a
hiponatrémia (a vér alacsony natriumszintje).

Miért engedélyezték a Lazcluze forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Lazcluze- és amivantamab-kezelés igazoltan meghosszabbitja azt az id6tartamot, ameddig az EGFR
génmutaciot hordozé NSCLC-ben szenved6 betegek a betegséglik sulyosbodasa nélkil élnek. A
kombinacids kezelés hatékonysaganak megerositése érdekében a Lazcluze-t forgalmazo vallalat a f6
vizsgalat tovabbi eredményeit fogja benyujtani, beleértve azt az idétartamot, ameddig a betegek
Osszességében éltek.

Ami a biztonsagossagot illeti, a Lazcluze és amivantamab esetében fennall a vénas tromboembolizmus
kockazata, amelyet minimalisra kell csokkenteni azaltal, hogy véralvadasgatlokat adnak a betegeknek.
Az egyéb mellékhatasokat egy daganatellenes kezelés esetében elfogadhatdénak tartottak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Lazcluze alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Lazcluze (lazertinib)
EMA/546135/2024 2/3



Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lazcluze biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lazcluze biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Lazcluze alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lazcluze alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lazcluze-zal kapcsolatos egyéb informacio

A Lazcluze-zal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 02-2024.
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