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Lazcluze (/azertinib)
Harsa generali lejn Lazcluze u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Lazcluze u ghal xiex jintuza?

Lazcluze huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kancer tal-pulmun
b’celloli mhux zghar (NSCLC) avvanzat li ma jkunx gie ttrattat gabel. Jintuza f'persuni li ¢-celloli tal-
kancer taghhom ikollhom certi mutazzjonijiet (bidliet) fil-gene tar-ricettur tal-fattur tat-tkabbir
epidermali (EGFR): thassir tal-exon 19 jew mutazzjoni ta’ sostituzzjoni L858R tal-exon 21. Lazcluze
jintuza flimkien ma’ medicina ohra kontra I-kancer, amivantamab.

Lazcluze fih is-sustanza attiva lazertinib.

Kif jintuza Lazcluze?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament b’Lazcluze ghandu jinbeda minn tabib li
ghandu l-esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Qabel jinbeda t-trattament, il-pazjenti
ghandhom jigu ttestjati biex jigi kkonfermat li ¢-celloli tat-tumur ghandhom certi bidliet fil-gene EGFR.

Lazcluze jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. It-trattament ghandu jitkompla
sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew isehhu effetti sekondarji mhux ac¢c¢ettabbli.

Fil-bidu tat-trattament, il-pazjenti ghandhom jinghataw antikoagulanti (sustanzi li jipprevjenu d-demm
milli jaghgad) biex jitnaqqsu r-riskji ta’ episodji tromboembolic¢i venuzi (VTE, problemi minhabba I-
formazzjoni ta’ koagulazzjoni fil-vini).

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lazcluze, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lazcluze?

Is-sustanza attiva f'Lazcluze, il-lazertinib, hija tip ta’ medicina kontra I-kancer imsejha inibitur ta’
tyrosine kinase. Din timblokka I-attivita tal-EGFR, proteina li normalment tikkontrolla t-tkabbir u d-
divizjoni tac¢-celloli. F'¢elloli tal-kancer tal-pulmun, I-EGFR hafna drabi jkun attiv izzejjed u jikkawza t-
tkabbir mhux ikkontrollat ta¢-celloli tal-kancer. Billi timblokka I-EGFR, il-lazertinib tghin biex tnagqgas
it-tkabbir u t-tifrix tal-kancer. Lazertinib timmira primarjament |-EGFR mutat u ghandha ingas effett
fug I-EGFR normali, u ghalhekk timminimizza |-effetti mhux mixtieqa kkawzati bl-imblukkar tal-EGFR
normali.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Lazcluze li hargu mill-istudji?

Lazcluze gie investigat fi studju ewlieni li kien jinvolvi 1,074 pazjent b’'NSCLC avvanzat bi thassir fl-
exon 19 jew mutazzjoni ta’ sostituzzjoni L858R fl-exon 21 tal-gene EGFR li ma kinux gew ittrattati
gabel.

Il-pazjenti fl-istudju jew hadu Lazcluze flimkien ma’ amivantamab, Lazcluze biss jew osimertinib
(medic¢ina ohra mmirata lejn I-EGFR mutat) biss. Dawk |i nghataw Lazcluze flimkien ma’ amivantamab
ghexu ghal 23.7 xahar minghajr ma |I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ 16.6-il
xahar ghal pazjenti li nghataw osimertinib biss.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Lazcluze?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Lazcluze, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Lazcluze kkombinat ma’ amivantamab (li jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu raxx, tossicitajiet tad-dwiefer (anormalitajiet tad-dwiefer
b’ugigh jew skumdita), reazzjoni relatata mal-infuzjoni, ipoalbuminemija (livelli baxxi tad-demm tal-
albumina tal-proteina), epatotossicita (hsara fil-fwied), edema (nefha), stomatite (infjammazzjoni tar-
rita tal-halq), tromboembolizmu venuz, parestesija (sensazzjonijiet bhal tnemnim, tingiz, nugqas ta’
sensazzjoni fis-swaba’), gheja, stitikezza, dijarea, gilda xotta, tnaqqis fl-aptit, hakk, ipokalcimija (livelli
baxxi ta’ kal¢ju fid-demm), problemi fl-ghajnejn u dardir (thossok ma tiflahx).

L-effett sekondarju serju l-aktar komuni b’Lazcluze kkombinat ma’ amivantamab (li jistghu jaffettwaw
aktar minn persuna 1 minn kull 10) huwa tromboembolizmu venuz. Effetti sekondarji serji ohra (li
jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), raxx, mard
interstizjali tal-pulmun (disturbi li jikkawzaw cikatrici fil-pulmun), pulmonite (infjammazzjoni tal-
pulmun), COVID-19, epatotossicita, effuzjoni plewrali (fluwidu madwar il-pulmuni), reazzjoni relatata
mal-infuzjoni, insuffi¢jenza respiratorja (inabbilta tal-pulmuni li jahdmu sew), gheja, edema,
ipoalbuminemija u iponatremija (livelli baxxi ta’ sodju fid-demm).

Ghaliex Lazcluze gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li t-trattament b’Lazcluze u amivantamab itawwal iz-zmien li I-pazjenti b'NSCLC
b’‘mutazzjonijiet tal-gene EGFR jghixu minghajr ma I-marda taghhom tmur ghall-aghar. Biex
tikkonferma I-effettivita tat-trattament ikkombinat, il-kumpanija li tgieghed Lazcluze fis-suq se
tissottometti rizultati ulterjuri tal-istudju ewlieni, inkluz iz-zmien li I-pazjenti ghexu b’'mod generali.

Fir-rigward tas-sigurta, hemm riskju ta’ tromboembolizmu venuz b’Lazcluze u amivantamab li ghandu
jigi minimizzat billi jinghataw antikoagulanti lill-pazjenti. Effetti sekondarji ohra kienu kkunsidrati
accettabbli ghal trattament kontra I-kancer.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Lazcluze huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lazcluze?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lazcluze.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Lazcluze hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Lazcluze huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lazcluze

Aktar informazzjoni dwar Lazcluze tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'02-2024.
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