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Lazcluze (/azertinib)
Sammanfattning av Lazcluze och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lazcluze och vad anvdnds det for?

Lazcluze ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla vuxna patienter med avancerad icke-
smacellig lungcancer (NSCLC) som inte har behandlats tidigare. Det ges till patienter vars cancerceller
har vissa mutationer (férandringar) i genen fér den epidermala tillvaxtfaktorreceptorn (EGFR):

exon 19-deletion eller substitutionsmutation L858R i exon 21. Lazcluze anvands i kombination med ett
annat cancerlakemedel, namligen amivantamab.

Lazcluze innehdller den aktiva substansen lazertinib.
Hur anvands Lazcluze?

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandling med Lazcluze ska inledas av en lakare med erfarenhet av
behandling med cancerlakemedel. Innan behandlingen inleds maste patienterna testas for att bekréfta
att tumorcellerna har vissa férandringar i EGFR-genen.

Lazcluze finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om dagen. Behandlingen bér
fortsatta tills sjukdomen forvérras eller oacceptabla biverkningar uppstar.

Nar behandlingen inleds ska patienterna fa antikoagulerande medel (dmnen som hindrar blodet fran
att koagulera) for att minska risken for vendsa tromboemboliska hdndelser (VTE, problem till féljd av
blodproppar i venerna).

For mer information om hur du anvander Lazcluze, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lazcluze?

Den aktiva substansen i Lazcluze, lazertinib, ar en tyrosinkinashammare (en typ av cancerlakemedel).
Den blockerar aktiviteten av EGFR, ett protein som normalt kontrollerar tillvaxten och delningen av
celler. I lungcancerceller ar EGFR ofta 6veraktivt och orsakar okontrollerad tillvaxt av cancercellerna.
Genom att blockera EGFR hjalper lazertinib till att minska cancerns tillvéxt och spridning. Lazertinib
riktar framst in sig pa mutationer i EGFR-proteiner och har mindre effekt p& EGFR-proteiner som
fungerar normalt, vilket minimerar o6nskade effekter som orsakas av att EGFR-proteiner som fungerar
normalt blockeras.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vilka fordelar med Lazcluze har visats i studierna?

Lazcluze undersoktes i en huvudstudie pa 1 074 patienter med avancerad NSCLC med exon 19-
deletion eller substitutionsmutation L858R i exon 21 i EGFR-genen och som inte behandlats tidigare.

Patienterna i studien tog antingen Lazcluze plus amivantamab, Lazcluze som enda lakemedel eller
osimertinib (ett annat lakemedel som &r inriktat p& EGFR-mutationer). De patienter som fick Lazcluze
plus amivantamab levde 23,7 manader utan att sjukdomen férvérrades, jamfért med 16,6 manader for
de patienter som enbart fick osimertinib.

Vilka ar riskerna med Lazcluze?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Lazcluze finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lazcluze i kombination med amivantamab (kan
féorekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar hudutslag, nageltoxicitet (nagelavvikelser med smarta
eller obehag), infusionsrelaterade reaktioner, hypoalbuminemi (18ga nivaer av proteinet albumin i
blodet), levertoxicitet (leverskada), 6dem (svullnad), stomatit (inflammation i munslemhinnan), venés
tromboembolism, parestesi (fornimmelser som domningar, stickningar eller myrkrypningar), trotthet,
forstoppning, diarré, torr hud, minskad aptit, kldda, hypokalcemi (I&ga nivder av kalcium i blodet),
dgonproblem och illam&ende.

Den vanligaste allvarliga biverkningen som orsakas av Lazcluze i kombination med amivantamab (kan
forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar vends tromboembolism. Andra allvarliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar pneumoni (lunginfektion), utslag, interstitiell
lungsjukdom (sjukdomar som orsakar arrbildning i lungorna), pneumonit (lunginflammation), covid-
19, hepatotoxicitet, pleurautgjutning (vatska runt lungorna), infusionsrelaterad reaktion, andningssvikt
(lungornas oférmaga att fungera korrekt), trétthet, 6dem, hypoalbuminemi och hyponatremi (l13ga
nivder av natrium i blodet).

Varfor ar Lazcluze godkant i EU?

Behandling med Lazcluze och amivantamab visade sig férlanga den tid som patienter med NSCLC med
mutationer i EGFR-genen lever utan att deras sjukdom férvarras. For att bekrafta
kombinationsbehandlingens effektivitet kommer féretaget som marknadsfér Lazcluze att Iamna in
ytterligare resultat fran huvudstudien, inklusive den tid som patienterna levde totalt sett.

Nar det galler sakerheten finns det en risk att behandlingen med Lazcluze och amivantamab leder till
vends tromboembolism. Denna risk bér minimeras genom att patienterna ges antikoagulerande medel.
Andra biverkningar ansdgs godtagbara fér cancerbehandling.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Lazcluze ar stérre an
riskerna och att Lazcluze kan godkannas for férsdljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lazcluze?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lazcluze har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lazcluze kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Lazcluze utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Lazcluze

Mer information om Lazcluze finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lazcluze.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2024.
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