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Lazcluze (/azertinib)
Prezentare generala a Lazcluze si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lazcluze si pentru ce se utilizeaza?

Lazcluze este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu cancer pulmonar
fara celule mici (NSCLC) in stadiu avansat, care nu au fost tratati anterior. Se utilizeaza la persoanele
la care celulele canceroase au anumite mutatii (modificari) ale genei receptorului factorului de crestere
epidermal (EGFR): deletie la nivelul exonului 19 sau mutatie de substitutie L858R la nivelul

exonului 21. Lazcluze se utilizeaza n asociere cu amivantamab, alt medicament impotriva cancerului.

Lazcluze contine substanta activa lazertinib.
Cum se utilizeaza Lazcluze?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Tratamentul cu Lazcluze trebuie
initiat de un medic cu experientd in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului. Inainte de
inceperea tratamentului, pacientii trebuie testati pentru a se confirma ca celulele tumorale au anumite
modificari ale genei EGFR.

Lazcluze este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi.
Tratamentul trebuie continuat pana la agravarea bolii sau pana apar reactii adverse inacceptabile.

La initierea tratamentului, pacientilor trebuie sa li se administreze anticoagulante (substante care
impiedica coagularea sangelui) pentru a reduce riscul de evenimente tromboembolice venoase (TEV,
probleme cauzate de formarea de cheaguri de sange in vene).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lazcluze, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lazcluze?

Substanta activa din Lazcluze, lazertinibul, este un tip de medicament impotriva cancerului numit
inhibitor al tirozin-kinazei. Aceasta blocheaza activitatea receptorului EGFR, o proteina care controleaza
in mod normal dezvoltarea si diviziunea celulelor. Receptorul EGFR este deseori hiperactiv in celulele
pulmonare canceroase, determinand dezvoltarea lor necontrolata. Prin blocarea receptorului EGFR,
lazertinibul ajuta la incetinirea dezvoltarii si raspandirii cancerului. Lazertinibul tinteste in primul rand
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EGFR cu mutatii si are un efect mai slab asupra receptorului EGFR normal, reducand astfel la minimum
efectele nedorite cauzate de blocarea receptorului EGFR normal.

Ce beneficii a prezentat Lazcluze pe parcursul studiilor?

Lazcluze a fost analizat intr-un studiu principal care a cuprins 1 074 de pacienti cu NSCLC in stadiu
avansat cu deletie la nivelul exonului 19 sau mutatie de substitutie L858R la nivelul exonului 21 al
EGFR care nu mai fusesera tratati anterior.

Pacientii din studiu au luat fie Lazcluze in asociere cu amivantamab, Lazcluze in monoterapie, fie
osimertinib (alt medicament care vizeaza EGFR cu mutatii) in monoterapie. Pacientii care au luat
Lazcluze in asociere cu amivantamab au trait 23,7 luni fara agravarea bolii, fata de 16,6 luni in cazul
pacientilor care au luat osimertinib in monoterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Lazcluze?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lazcluze, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lazcluze impreuna cu amivantamab (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 10) sunt eruptii pe piele, toxicitati ale unghiilor (anomalii ale unghiilor cu
durere sau disconfort), reactie asociata perfuziei, hipoalbuminemie (concentratii scazute in sange ale
proteinei albumina), hepatotoxicitate (leziuni hepatice), edem (umflare), stomatita (inflamatie a
mucoasei gurii), tromboembolie venoasa, parestezie (senzatii ca amorteald, furnicaturi, intepaturi),
oboseald, constipatie, diaree, piele uscatd, scaderea poftei de mancare, mancarimi, hipocalcemie
(niveluri scazute de calciu), probleme de ochi si greata.

Cea mai frecventa reactie adversa grava asociata cu Lazcluze impreuna cu amivantamab (care poate
afecta mai mult de 1 persoana din 10) este tromboembolia venoasa. Alte reactii adverse grave (care
pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt pneumonie (infectie la plamani), eruptii pe piele, boala
pulmonara interstitiala (tulburari care cauzeaza sclerozarea plamanilor), pneumonita (inflamatie a
plamanilor), COVID-19, hepatotoxicitate, efuziune pleurala (lichid in jurul plamanilor), reactie legata de
perfuzie, insuficienta respiratorie (incapacitatea plamanilor de a functiona corespunzator), oboseala,
edem, hipoalbuminemie si hiponatremie (concentratie scazuta de sodiu in sédnge).

De ce a fost autorizat Lazcluze in UE?

S-a demonstrat ca tratamentul cu Lazcluze si amivantamab prelungeste durata de viata a pacientilor
cu NSCLC cu mutatii ale genei EGFR, fara agravarea bolii. Pentru a confirma eficacitatea tratamentului
combinat, compania care comercializeaza Lazcluze va prezenta rezultate suplimentare ale studiului
principal, inclusiv durata de viata generala a pacientilor.

in ceea ce priveste siguranta, existd un risc de tromboembolie venoasd cu Lazcluze si amivantamab,
care trebuie redus la minimum prin administrarea de anticoagulante. Alte reactii adverse au fost
considerate acceptabile pentru un tratament impotriva cancerului.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lazcluze sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lazcluze?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lazcluze, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lazcluze sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lazcluze sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate

masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lazcluze

Mai multe informatii despre Lazcluze se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2024.
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