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Lazcluze (/azertinibas)
Alhemo Lazcluze ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lazcluze ir kam jis vartojamas?

Lazcluze - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi anksciau negydyti iSplitusiu nesmulkialgsteliniu plaudiy
véziu (NSLPV) sergantys suaugusieji. Vaistas skiriamas zmonéms, kuriy vézinése lastelése nustatyta
tam tikry epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) geno mutacijy (pakitimy): 19 egzono
delecijos arba 21 egzono L858R substitucijos mutacijos. Lazcluze vartojamas kartu su kitu vaistu nuo
vézio amivantamabu.

Lazcluze sudétyje yra veikliosios medziagos lazertinibo.

Kaip vartoti Lazcluze?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Lazcluze turi pradéti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo vézio patirties. Pries pradedant gydyma bitina istirti, ar naviko lgstelése yra tam tikry
EAFR geno pokyciy.

Gaminamos Lazcluze geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per para. Gydyma reikia testi, kol
liga neprogresuoja arba nepasireisSkia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Siekiant sumazinti veny tromboembolijos reiskiniy (VTE, su kraujo kresuliy susidarymu venose
susijusiy sutrikimy) rizikg, gydymo pradzioje pacientams reikia skirti antikoagulianty (kraujui kreséti
neleidzianciy medziagy).

Daugiau informacijos apie Lazcluze vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Lazcluze?

Lazcluze veiklioji medziaga lazertinibas yra vaistas nuo vézio, vadinamas tirozino kinazés inhibitoriumi.
Ji slopina EAFR, baltymo, paprastai kontroliuojancio lasteliy augima ir dalijimasi, veikima. Plauciy vézio
lgstelése EAFR aktyvumas daznai yra padidéjes, dél to vézinés lgstelés nekontroliuojamai dalijasi.
Slopindamas EAFR, lazertinibas padeda slopinti véZio lasteliy augima ir plitima. Lazertinibas visy pirma
veikia mutavusj EAFR ir turi mazesnj poveikj nepakitusiam EAFR, todél sumazinamas nepageidaujamas
poveikis, pasireiSkiantis slopinant nepakitusj EAFR.
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Kokia Lazcluze nauda nustatyta tyrimy metu?

Lazcluze buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 1 074 anksciau negydyti
pacientai, sergantys iSplitusiu NSLPV su EAFR geno 19 egzono delecija arba 21 egzono L858R
substitucija.

Tyrime pacientai vartojo Lazcluze ir amivantamabo derinj arba tik Lazcluze ar tik osimertiniba (kitg
vaistq, kuris veikia mutavusj EAFR). Lazcluze ir amivantamabo deriniu gydyti pacientai ligai
nepailiméjant iSgyveno 23,7 mén., o pacientai, kurie buvo gydomi tik osimertinibu, - 16,6 mén.

Kokia rizika susijusi su Lazcluze vartojimu?

ISsamy visy Lazcluze Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kartu su amivantamabu vartojamo Lazcluze Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 10) yra iSbérimas, toksinis poveikis nagams (skausmingi ar nemalonis nagy
pakitimai), su infuzija susijusios reakcijos, hipoalbuminemija (sumazéjusi baltymo albumino
koncentracija kraujyje), toksinis poveikis kepenims (kepeny pazeidimas), edema (patinimas),
stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), veny tromboembolija, parestezija (tokie pojiciai, kaip
tirpulys, dilgciojimas, dygséjimas ir badymas), nuovargis, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, sausa
oda, sumazéjes apetitas, niezulys, hipokalcemija (sumazéjusi kalcio koncentracija kraujyje), akiy
sutrikimai ir pykinimas.

Dazniausias sunkus kartu su amivantamabu vartojamo Lazcluze Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra veny tromboembolija. Kitas sunkus Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra pneumonija (plaudiy infekcija), iSbérimas, intersticiné
plaudiy liga (plauciy surandéjima sukeliantys sutrikimai), pneumonitas (plauciy uzdegimas), COVID-19,
toksinis poveikis kepenims, pleuros efuzija (skysciy kaupimasis aplink plaucius), su infuzija susijusi
reakcija, kvépavimo nepakankamumas (sutrikusi plauciy funkcija), nuovargis, edema,
hipoalbuminemija ir hiponatremija (sumazéjusi natrio koncentracija kraujyje).

Kodél Lazcluze buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad, taikant gydyma Lazcluze ir amivantamabu, pailgéja NSLPV su EAFR geny mutacijomis
serganciy pacienty gyvenimo iki ligai paiméjant trukmé. Kad patvirtinty gydymo vaisty deriniu
veiksminguma, Lazcluze prekiaujanti bendrove pateiks papildomuy pagrindinio tyrimo rezultaty,
iskaitant bendrg ju iSgyvenimo trukme.

Saugos atzvilgiu, vartojant Lazcluze ir amivantamabag kyla veny tromboembolijos rizika, kurig reikia
kuo labiau sumazinti pacientams skiriant antikoagulianty. Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai gydant vézj
laikomi priimtinais.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Lazcluze nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Lazcluze
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lazcluze
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lazcluze vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Lazcluze Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Lazcluze

Daugiau informacijos apie Lazcluze rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-02.

Lazcluze (lazertinibas)
EMA/31573/2025 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lazcluze

	Kas yra Lazcluze ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Lazcluze?
	Kaip veikia Lazcluze?
	Kokia Lazcluze nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Lazcluze vartojimu?
	Kodėl Lazcluze buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Lazcluze vartojimą?
	Kita informacija apie Lazcluze

