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Lazcluze (/azertinib)
Um resumo sobre Lazcluze e por que estd autorizado na UE

O que é Lazcluze e para que é utilizado?

Lazcluze é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com cancro do pulmao
de células ndo pequenas (CPCNP) avancado ndo anteriormente tratados. E utilizado em pessoas cujas
células cancerigenas apresentam determinadas mutacGes (alteracdes) no gene recetor do fator de
crescimento epidérmico (EGFR): delegdo 19 ou mutacgdo de substituicdo do exdo 21 L858R. Lazcluze é
utilizado em associagdao com outro medicamento contra o cancro, o amivantamab.

Lazcluze contém a substancia ativa lazertinib.
Como se utiliza Lazcluze?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento com Lazcluze deve ser
iniciado por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro. Antes de
iniciar o tratamento, os doentes devem ser testados para confirmar que as células tumorais
apresentam determinadas alteragdes no gene EGFR.

Lazcluze esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral uma vez por dia. O tratamento
deve continuar até ao agravamento da doenca ou a ocorréncia de efeitos secundarios inaceitaveis.

No inicio do tratamento, os doentes devem receber anticoagulantes (substancias que previnem a
coagulacdo do sangue) para reduzir os riscos de acontecimentos tromboembdlicos venosos (TEV,
problemas causados pela formagdo de codgulos sanguineos nas veias).

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Lazcluze, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Lazcluze?

A substancia ativa de Lazcluze, o lazertinib, € um tipo de medicamento contra o cancro denominado
inibidor da tirosina cinase. Bloqueia a atividade do EGFR, uma proteina que normalmente controla o
crescimento e a divisdo das células. Nas células cancerigenas do pulmao, o EGFR é muitas vezes
hiperativo, causando um crescimento descontrolado das células cancerigenas. Ao bloquear o EGFR, o
lazertinib ajuda a reduzir o crescimento e a disseminagao do cancro. O lazertinib visa principalmente a
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mutacdo do EGFR e tem menos efeito no EGFR normal, minimizando assim os efeitos indesejaveis
causados pelo bloqueio do EGFR normal.

Quais os beneficios demonstrados por Lazcluze durante os estudos?

Lazcluze foi analisado num estudo principal que incluiu 1074 doentes com CPCNP avancado com
delegdo do gene EGFR exdao 19 ou mutacao de substituicdo do exdao 21 L858R que ndo tinham sido
tratados anteriormente.

Os doentes do estudo tomaram Lazcluze em associacao com amivantamab, Lazcluze isoladamente ou
osimertinib (outro medicamento destinado a mutagdo do EGFR) isoladamente. Os doentes que
receberam Lazcluze em associagdo com amivantamab viveram 23,7 meses sem agravamento da
doenca, em comparagao com 16,6 meses nos doentes que receberam o osimertinib isoladamente.

Quais sao os riscos associados a Lazcluze?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizagdo de Lazcluze, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Lazcluze associado ao amivantamab (que podem
afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem erupgdo cutéanea, toxicidades das unhas (anomalias das
unhas com dor ou desconforto), reacao relacionada com a perfusdo, hipoalbuminemia (niveis baixos da
proteina albumina no sangue), hepatotoxicidade (lesdes hepaticas), edema (inchaco), estomatite
(inflamagdo do revestimento da boca), tromboembolismo venoso, parestesia (sensagdes como
dorméncia, formigueiro, picadas), cansaco, obstipacdo (prisdo de ventre), diarreia, pele seca,
diminuicdo do apetite, comichdo, hipocalcemia (niveis baixos de calcio no sangue), problemas dos
olhos e nauseas (enjoos).

Os efeitos secundarios graves mais frequentes associados a Lazcluze em associacdo com amivantamab
(que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) sdao tromboembolismo venoso. Outros efeitos
secundarios graves (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem pneumonia (infecdo dos
pulmdes), erupcao cutdnea, doenca pulmonar intersticial (doengas que causam cicatrizes nos
pulmdes), pneumonite (inflamagdo dos pulmdes), COVID-19, hepatotoxicidade, efusdo pleural (liquido
a volta dos pulmdées), reagdo relacionada com a perfusdo, insuficiéncia respiratoria (incapacidade de os
pulmdes funcionarem adequadamente), cansaco, edema, hipoalbuminemia e hiponatremia (niveis
baixos de sédio no sangue).

Por que esta Lazcluze autorizado na UE?

O tratamento com Lazcluze e o amivantamab demonstrou prolongar o tempo que os doentes com
CPCNP com mutacdes genéticas do EGFR vivem sem agravamento da doenca. Para confirmar a eficacia
do tratamento de associagdo, a empresa que comercializa Lazcluze ird apresentar resultados adicionais
do estudo principal, incluindo o tempo de vida global dos doentes.

No que diz respeito a seguranca, existe um risco de tromboembolismo venoso com Lazcluze e
amivantamab, que deve ser minimizado através da administracdo de anticoagulantes aos doentes.
Outros efeitos secundarios foram considerados aceitaveis para um tratamento do cancro.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Lazcluze sao
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Lazcluze (lazertinib)
EMA/31578/2025 Pagina 2/3



Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lazcluze?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Lazcluze.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Lazcluze sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Lazcluze sdao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Lazcluze

Mais informacGes sobre Lazcluze podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 02-2024.
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