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Lazcluze (lazertynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Lazcluze i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lazcluze i w jakim celu sie go stosuje

Lazcluze jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nieleczonych wczesniej dorostych
pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (ang. non-small cell lung cancer,
NSCLC). Lek stosuje sie u 0sdb, u ktérych komérki nowotworowe wykazujg okreslone mutacje
(zmiany) w genie receptora naskdrkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal growth factor receptor,
EGFR): delecje w eksonie 19 lub mutacje substytucyjng eksonu 21 L858R. Lek Lazcluze stosuje sie w
skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym, amiwantamabem.

Substancjg czynng zawartg w leku Lazcluze jest lazertynib.

Jak stosowac lek Lazcluze

Lek wydawany na recepte. Terapie lekiem Lazcluze powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekédw przeciwnowotworowych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przebadaé pacjentéow
pod katem wystepowania w komdrkach nowotworowych okreslonych zmian w genie EGFR.

Lek Lazcluze jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Leczenie nalezy
kontynuowac do czasu pogorszenia stanu pacjenta lub wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania
dziatan niepozadanych.

Na poczatku leczenia nalezy podawac pacjentom leki przeciwzakrzepowe (substancje zapobiegajace
krzepnieciu krwi) w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych

(ang. venous thromboembolic events, VTE, probleméw spowodowanych tworzeniem sie zakrzepéw

krwi w zytach).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lazcluze znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lazcluze

Substancja czynna leku Lazcluze, lazertynib, jest rodzajem leku przeciwnowotworowego o nazwie
inhibitor kinazy tyrozynowej. Blokuje on aktywnos$¢ EGFR - biatka, ktore zazwyczaj kontroluje wzrost i
podziaty komoérek. W komdrkach nowotworu ptuca EGFR jest czesto nadmiernie aktywny, powodujac
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ich niekontrolowany wzrost. Przez blokowanie EGFR lazertynib przyczynia sie do zmniejszenia wzrostu i
rozprzestrzeniania sie nowotworu. Lazertynib dziata przede wszystkim na zmutowany EGFR i w
mniejszym stopniu oddziatuje na prawidtowy EGFR, w zwigzku z czym minimalizuje dziatania
niepozadane spowodowane blokowaniem prawidtowego EGFR.

Korzysci ze stosowania leku Lazcluze wykazane w badaniach

Lek Lazcluze oceniano w badaniu gtdwnym z udziatem 1074 wczes$niej nieleczonych pacjentéw z
zaawansowanym NSCLC z delecjg w eksonie 19 EGFR lub mutacjg substytucyjng eksonu 21 L858R.

W ramach badania pacjenci przyjmowali lek Lazcluze w skojarzeniu z amiwantamabem, lek Lazcluze w
monoterapii lub ozymertynib (inny lek ukierunkowany na zmutowany EGFR) w monoterapii. Osoby,
ktérym podawano lek Lazcluze w skojarzeniu z amiwantamabem, zyty 23,7 miesigca bez progresji
choroby, w poréwnaniu z 16,6 miesiqca w przypadku pacjentéw otrzymujacych ozymertynib w
monoterapii.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lazcluze

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lazcluze znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lazcluze w skojarzeniu z
amiwantamabem (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to: wysypka, toksyczne dziatanie
na paznokcie (nieprawidtowosci w obrebie paznokci wigzace sie z bolem lub dyskomfortem), reakcja
zwigzana z infuzjg, hipoalbuminemia (niskie stezenie albuminy(biatka) we krwi), hepatotoksycznos¢
(uszkodzenie watroby), obrzek (opuchlizna), zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej), zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, parestezje (odczucia takie jak zdretwienie, mrowienie,
cierpniecie), zmeczenie, zaparcia, biegunka, suchos¢ skéry, zmniejszenie apetytu, $wiad, hipokalcemia
(niski poziom wapnia we krwi), zaburzenia wzroku i nudnosci (mdtosci).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lazcluze w skojarzeniu z
amiwantamabem (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw) to: zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa. Inne powazne dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: zapalenie
ptuc (zakazenie ptuc), wysypka, srodmigzszowa choroba ptuc (zaburzenia powodujace bliznowacenie
ptuc), zapalenie ptuc, zapalenie ptuc, infekcja COVID-19, hepatotoksycznosé, wysiek optucnowy (ptyn
w ptucach), reakcja zwigzana z infuzjg, niewydolno$¢ oddechowa (niezdolno$¢ do prawidtowego
funkcjonowania ptuc), zmeczenie, obrzek, hipoalbuminemia i hiponatremia (niskie stezenie sodu we
krwi).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lazcluze w UE

Wykazano, ze terapia lekami Lazcluze i amiwantamabem przedtuza czas zycia pacjentéw z NSCLC z
mutacjami genu EGFR bez nasilenia sie choroby. W celu potwierdzenia skutecznosci leczenia
skojarzonego firma wprowadzajaca lek Lazcluze do obrotu przedtozy dalsze wyniki badania gtéwnego,
w tym catkowity czas przezycia pacjentow.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania istnieje ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej podczas stosowania leku Lazcluze i amiwantamabu, ktére nalezy zminimalizowac¢ poprzez
podawanie pacjentom lekéw przeciwzakrzepowych. Inne dziatania niepozadane uznano za
dopuszczalne w przypadku leczenia przeciwnowotworowego.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lazcluze
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lazcluze

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lazcluze w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Lazcluze sq stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lazcluze s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lazcluze

Dalsze informacje dotyczace leku Lazcluze znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2024.
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