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Lazcluze (/azertinibs)
Lazcluze parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lazcluze un kapeéc tas lieto?

Lazcluze ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu nesiksinu plausu vézi
(NSSPV), kuri iepriek$ nav arstéti. Tas lieto cilvékiem, kuru véza $tnam ir noteiktas mutacijas
(izmainas) epidermas augsanas faktora receptoru (EAFR) géna: 19. eksona delécija vai 21. eksona
L858R punktmutacija. Lazcluze lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém — amivantamabu.

Lazcluze satur aktivo vielu lazertinibu.

Ka lieto Lazcluze?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$anu ar Lazcluze drikst uzsakt arsts, kuram ir pieredze
pretvéZa zalu lietoSana. Pirms arstéSanas uzsakSanas pacientiem ir javeic testi, lai apstiprinatu, ka
audzéja stnam ir noteiktas izmainas EGFR géna.

Lazcluze ir pieejamas iekskigi lietojamu table$u veida vienreiz diena. Arsté$anu var turpinat, [idz
slimiba progresé vai rodas nepienemamas blakusparadibas.

Uzsakot arstésanu, pacientiem jaievada antikoagulanti (vielas, kas novérs asins recésanu), lai
samazinatu vénu trombembolisko notikumu risku (VTE, problémas, ko rada asins recekl|u veidoSanas
Vénas).

Papildu informaciju par Lazcluze lietosanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lazcluze darbojas?

Lazcluze aktiva viela lazertinibs ir pretvéza zalu veids, ko sauc par tirozinkinazes inhibitoru. Tas bloké
EGFR — olbaltumvielas, kas parasti kontrolé Stinu augSanu un daliSanos, aktivitati. Plausu véza siinas
EGFR biezi ir parlieku aktivs, izraisot nekontrolétu véza Siinu augSanu. Blok&jot EGFR, lazertinibs palidz
mazinat véza attistibu un izplatiSanos. EGFR galvenokart darbojas ar EGFR mutacijam, un tam ir
mazaka ietekme uz normalu EGFR, tadéjadi samazinot nevélamas blakusparadibas, ko izraisa normala
EGFR blokésana.
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Kadi Lazcluze ieguvumi atklati petijumos?

Lazcluze tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot 1074 pacientus ar progreséjosu NSSPV ar EGFR génu
19. eksona deléciju vai 21. eksona L858R aizstasanas mutaciju, kuri iepriekS nebija arstéti.

PEtljuma iesaistitie pacienti lietoja vai nu Lazcluze kopa ar amivantamabu, Lazcluze vienas pasas vai
osimertinibu (citas zales, kuru mérkis ir EGFR mutacija) vienas pasas. Pacienti, kuri lietoja Lazcluze un
amivantamabu, dzivoja 23,7 ménesus bez slimibas progresésanas, salidzinot ar 16,6 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma tikai osimertinibu.

Kads risks pastav, lietojot Lazcluze?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Lazcluze, skatit lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Lazcluze blakusparadibas kombinacija ar amivantamabu (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem) ir izsitumi, nagu toksicitate (nagu patologijas ar sapém vai diskomfortu), ar infGziju
saistitas reakcijas, hipoalbuminémija (zems olbaltumvielu albumina limenis asinis), hepatotoksicitate
(aknu bojajumi), tlska (pietiikums), stomatits (mutes iekSéjas glotadas iekaisums), vénu
trombembolisms, parestézija (tadas sajutas ka nejutigums, tirpums vai dirieni), nogurums,
aizcietéjums, caureja, sausa ada, samazinata apetite, nieze, hipokalkémija (zems kalcija limenis
asinis), acu problémas un slikta disa (nelabums).

Visbiezakas nopietnas Lazcluze blakusparadibas kombinacija ar amivantamabu (kas var rasties vairak
neka 1 no 10 cilvékiem) ir vénu trombembolija. Citas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1
no 10 cilvékiem) ir pneimonija (plausu infekcija), izsitumi, intersticiala plausu slimiba (traucéjumi, kas
izraisa réetaudu veidoSanos plausas), pneimonits (plausu iekaisums), Covid-19, hepatotoksicitate,
izsvidums pleiras dobuma (Skidrums ap plausam), ar inflziju saistita reakcija, elpoSanas mazspéja
(plausu nespéja pilnvértigi darboties), nogurums, tiska, hipoalbuminémija un hiponatriémija (zems
natrija llmenis asinis).

Kapeéc Lazcluze ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka arstésana ar Lazcluze un amivantamabu paildzina laiku, kad pacienti ar NSSPV ar
EGFR génu mutacijam dzivo bez slimibas progresésanas. Lai apstiprinatu kombinétas terapijas
efektivitati, uznémums, kas piedava tirgu Lazcluze, iesniegs papildu pamatpétijuma rezultatus, tostarp
informaciju par pacientu kopé&jo dzivildzi.

Attieciba uz droSumu pastav venozas trombembolijas risks, lietojot Lazcluze un amivantamabu, kas
jasamazina, lietojot antikoagulantus pacientiem. Citas blakusparadibas tika uzskatitas par
pienemamam véza arstésanai.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Lazcluze, parsniedz Sis vakcinas radito
risku, un vakcinu var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lazcluze lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lazcluze lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lazcluze lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lazcluze
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Lazcluze

Sikaka informacija par Lazcluze ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada februari.
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