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Lazcluze (/azertinib)
Prehlad o lieku Lazcluze a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lazcluze a na &o sa pouziva?

Lazcluze je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s pokrocilym nemalobunkovym
karcindbmom plic (NSCLC), ktori predtym neboli lieCeni. Liek sa pouziva u osdb, ktorych rakovinové
bunky maju urcité mutacie (zmeny) v géne receptora epidermalneho rastového faktora (EGFR): deléciu
na exoéne 19 alebo substitu¢nd mutaciu L858R na exdne 21. Liek Lazcluze sa pouziva v kombinacii s
dalsim protirakovinovym liekom, amivantamabom.

Liek Lazcluze obsahuje lieCivo lazertinib.
Ako sa liek Lazcluze pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Lazcluze mé zadat lekdr, ktory méa sklsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine. Pred zadatim lie¢by musia byt pacienti testovani, aby sa potvrdilo,
Ze rakovinové bunky vykazuju urcité zmeny v géne EGFR.

Liek Lazcluze je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat (stami jedenkrat denne. Lie¢ba ma
pokracovat dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa nevyskytni neprijatelné vedlajsie
acinky.

Na zadiatku lie¢by maji pacienti dostat antikoagulanty (latky, ktoré zabrafiuji zrazaniu krvi) na
znizenie rizika venoznych tromboembolickych udalosti (VTE, problémov spésobenych tvorbou krvnych
zrazenin v zilach).

Viac informacii o pouzivani lieku Lazcluze si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lazcluze ucinkuje?

Liecivo lieku Lazcluze, lazertinib, je druh lieku proti rakovine, ktory sa nazyva inhibitor tyrozinkinazy.
Blokuje aktivitu receptora epidermalneho rastového faktora, proteinu, ktory za normalnych okolnosti
riadi rast a delenie buniek. V bunkach plicneho karcindmu je faktor EGFR ¢asto nadmerne aktivny, ¢o
spOsobuje nekontrolovany rast rakovinovych buniek. Zablokovanim EGFR pomaha dakomitinib
obmedzit rast a Sirenie rakoviny. Liek Lazertinib sa primdrne zameriava na mutovany EGFR a ma
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mensi Guc¢inok na normalny EGFR, ¢im sa minimalizuju neziaduce Ucinky spbsobené zablokovanim
normalneho EGFR.

Aké prinosy lieku Lazcluze boli preukazané v studiach?

Liek Lazcluze sa skumal v hlavnej studii zahfmiajucej 1 074 pacientov s pokrocilym NSCLC s mutaciou
EGFR (delécia na exéne 19 alebo substitu¢na mutacia L858R na exdne 21), ktori predtym neboli
lieceni.

Pacienti v studii uzivali bud’ liek Lazcluze spolu s amivantamabom, liek Lazcluze samotny alebo
osilmertinib (iny liek zamerany na mutovany EGFR) samostatne. Pacienti, ktorym bol podavany liek
Lazcluze spolu s amivantamabom, zili 23,7 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani so 16,6
mesiaca v pripade pacientov, ktorym sa podaval len osimertinib.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Lazcluze?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lazcluze a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Lazcluze v kombindcii s amivantamabom (ktoré mézu postihndt viac
ako 1 osobu z 10) su vyrazka, toxicita nechtov (abnormality nechtov spojené s bolestou alebo
neprijemnym pocitom), reakcia sUvisiaca s infiziou, hypoalbuminémia (nizka hladina proteinu
albuminu v krvi), hepatotoxicita (poskodenie pecene), edém (opuch), stomatitida (zapal vystelky Ust),
vendzny tromboembolizmus, parestézia (pocity ako necitlivost, mravcenie, brnenie a mravcenie),
Unava, zapcha, hnacéka, sucha koZa, zniZzena chut do jedla, svrbenie, hypokalciémia (nizka hladina
vapnika v krvi), problémy s oami a nauzea (pocit nevolnosti).

Najcastejsie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Lazcluze v kombinacii s amivantamabom (ktoré mo6zu
postihnGt viac ako 1 osobu z 10) je vendzny tromboembolizmus. DalSie zavazné vedlajsie Ginky (ktoré
mdzu postihndt az 1 osobu z 10) st pneumonia (infekcia pltic), vyrazka, intersticidlne ochorenie plic
(poruchy spOsobujlce zjazvenie pltc), pneumonitida (zapal pltic), COVID-19, hepatotoxicita, pleuralny
vypotok (tekutina okolo pltc), reakcia suvisiaca s inflziou, zlyhanie dychania (neschopnost pltc riadne
fungovat), Unava, edém, hypoalbuminémia a hyponatriémia (nizka hladina sodika v krvi).

Preco bol liek Lazcluze povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe lieCba liekom Lazcluze a amivantamabom predlzuje Cas prezitia pacientov s NSCLC s
génovymi mutaciami EGFR bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo. Na potvrdenie ucinnosti
kombinovanej lie¢by spoloénost, ktord liek Lazcluze uvadza na trh, predlozi dalSie vysledky hlavnej
studie vratane celkového Casu prezitia pacientov.

Pokial ide o bezpeénost, pri uzivani lieku Lazcluze a amivantamabu existuje riziko vendzneho
tromboembolizmu, ktoré sa ma minimalizovat poddvanim antikoagulantov pacientom. Dalsie vedlajsie
ucinky sa povazovali za prijatelné pri lieCbe rakoviny.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Lazcluze su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lazcluze?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lazcluze boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Lazcluze sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Lazcluze sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lazcluze

Dalgie informécie o lieku Lazcluze sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2024
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