Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 29.08.2025

Lazcluze® (Wirkstoff: Lazertinib)

Zulassung in der Schweiz: 07.02.2025

Filmtabletten in Kombination mit Amivantamab zur Erstlinienbehandlung
von Erwachsenen mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem nicht-
kleinzelligem Lungenkrebs (NSCLC) mit EGFR-Exon-19-Deletion- oder Exon-

21-L858R-Substitutionsmutationen

Uber das Arzneimittel

Lazcluze ist ein Krebsmedikamentmit dem
Wirkstoff Lazertinib.

Das Arzneimittel Lazcluze wird in Kombina-
tion mit dem Wirkstoff Amivantamab als
Erstlinienbehandlung bei Erwachsenen mit
nicht-kleinzelligem Lungenkrebs (NSCLC)
mit EGFR-Exon-19-Deletion- oder Exon-21-
L858R-Substitutionsmutationen eingesetzt,
der lokal fortgeschritten ist oder sich auf an-
dere Korperteile ausgebreitet (metastasiert)
hat.

Lazcluze in Kombination mit Amivantamab
wird zur Behandlung von Patientinnen und
Patienten eingesetzt, bei denen eine spezi-
elle Veranderung (Mutation) des Rezeptors'
fir den epidermalen Wachstumsfaktor
(EGFR) nachgewiesen werden kann. Diese
Genveranderungen werden als Exon-19-De-
letion- oder Exon-21-L858R-Substitutions-
mutationen des Gens fir EGFR bezeichnet.

1 Ein Rezeptor ist ein Protein oder ein Proteinkomplex auf
der Oberflache oder im Inneren von Zellen. Wenn eine spezi-
fische Substanz an einen Rezeptor bindet, wird eine Reaktion
in der Zelle ausgel6st.

Durch die Behandlung mit dem Arzneimittel
Lazcluze in Kombination mit Amivantamab
kann das Tumorwachstum verlangsamt oder
gestoppt und die Grésse des Tumors verrin-
gert werden.

Das Arzneimittel Lazcluze wurde im Rahmen
des «Project Orbis» zugelassen. Project Orbis
ist ein von der US-amerikanischen Arzneimit-
telbehorde FDA koordiniertes Programm fiir
vielversprechende Krebsbehandlungen. Es
bietet einen Rahmen fir die gleichzeitige
Einreichung und Prifung von Krebsmedika-
menten durch mehrere internationale Part-
nerbehoérden verschiedener Lander. Damit
wird das Ziel verfolgt, Patientinnen und Pa-
tienten einen schnelleren Zugang zu innova-
tiven Krebsbehandlungen zu ermdglichen.
Zurzeit sind nebst der FDA die Zulassungsbe-
horden von Australien (TGA), Brasilien (AN-
VISA), Israel (MOH), Kanada (HC), Singapur
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(HSA), Schweiz (Swissmedic) und dem Verei-

nigten Konigreich (MHRA) im Project Orbis
vertreten.

Wirkung

Der Wirkstoff Lazertinib ist ein sogenannter
EGFR-Tyrosinkinase-Hemmer.

Der Wirkstoff Lazertinib bindet an die Tyro-
sinkinase am Rezeptor EGFR in Krebszellen.
Dieser Rezeptor ist oft bei nicht-kleinzelli-
gem Lungenkrebs vorhanden und veran-
dert. Der Wirkstoff Lazertinib blockiert die
Aktivitat dieses Rezeptors und kann so das

Wachstum und die Vermehrung der Krebs-
zellen stoppen.

Das Arzneimittel Lazcluze wird in Kombina-
tion mit Amivantamab eingesetzt, um die
Behandlungseffekte zu verstarken und das
Fortschreiten der Krebserkrankung besser
zu kontrollieren.

Anwendung

Das Arzneimittel Lazcluze ist rezeptpflichtig
und als Filmtabletten in den Dossierungs-
starken 80 mg und 240 mg erhaltlich.

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 240 mg
einmal taglich in Kombination mit
Amivantamab. Die Filmtabletten werden
unzerkaut mit Wasser eingenommen.

Lazcluze kann zu einem beliebigen Zeit-
punkt vor Amivantamab eingenommen wer-
den, wenn die Verabreichung am gleichen
Tag erfolgt.

Die Arztin oder der Arzt wird die Behand-
lung anpassen, sofern der Gesundheitszu-
stand der Patientin oder des Patienten dies
erfordert.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Lazcluze wurde in der
Studie «k MARIPOSA» untersucht.

Die Studie verglich die Wirksamkeit der
Kombination von Lazcluze (Lazertinib) mit
Amivantamab im Vergleich zu einer Osimer-
tinib-Monotherapie als Erstlinienbehand-
lung.

Insgesamt nahmen 858 Patientinnen und Pa-
tienten mit fortgeschrittenem oder metasta-
siertem nicht-kleinzelligem Lungenkrebs
(NSCLC) mit EGFR-Exon-19-Deletion- oder
Exon-21-L858R-Substitutionsmutationen
teil.

In dieser Studie zeigte sich eine signifikante
Verbesserung des progressionsfreien Uberle-

2 PFS: Progressionsfreies Uberleben (PFS, progression-free sur-
vival): Zeitspanne zwischen dem Start einer Behandlung oder

bens (PFS)? bei den Patientinnen und Patien-
ten welche Lazcluze in Kombination mit
Amivantamab erhalten hatten (23,7 Mo-
nate) gegenuber der jenen mit Osimertinib-
Monotherapie (16,6 Monate).

Zudem konnte eine signifikante Verbesse-
rung des Gesamtuberlebens (OS) fir Patien-
tinnen und Patienten, welche mit Lazcluze
und Amivantamab behandelt wurden im
Vergleich zu Patientinnen und Patienten,
welche mit Osimertinib alleine behandelt
wurden aufgezeigt werden.

Das Gesamtuberleben bezeichnet die Zeit-
spanne zwischen Therapiebeginn und Tod
des Patienten bzw. der Patientin.

einer klinischen Studie und dem Beginn des Fortschreitens
der Krankheit oder dem Tod der Patientin oder des Patienten.
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Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Lazcluze darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwlinschten Wirkungen
sind Hautausschlage (einschliesslich Akne),
Nageltoxizitat, Magen- und Darmbeschwer-
den, Ubelkeit, Erbrechen, verminderter Ap-
petit, Kribbeln auf der Haut, Muidigkeit,
Muskelkrampfe und erhdéhte Leberwerte.

In seltenen Fallen kénnen interstitielle Lun-
generkrankungen (ILD)®> auftreten, die
schwerwiegend sein kdnnen.

Die Anwendung von Lazcluze in Kombina-
tion mit Amivantamab erhoht das Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen wie ve-
noése Thromboembolien (VTE)*, die potenti-
ell lebensbedrohlich sein kénnen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwilnschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgeflhrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Derzeit gibt es eine begrenzte medikamen-
tése Behandlungsmaoglichkeit fir Patientin-
nen und Patienten mit lokal fortgeschritte-
nem oder metastasiertem nicht-kleinzelli-
gen NSCLC mit EGFR-Exon-19-Deletionen
oder Exon-21-L858R-Substitutionsmutatio-
nen.

Die beschriebene Studie zeigt eine signifi-
kante Verbesserung des progressionsfreien
Uberlebens und des Gesamtiberlebens mit
der Behandlung von Lazcluze in Kombina-
tion mit Amivantamab im Vergleich zu be-
stehenden Behandlungsoptionen fir die
Erstlinientherapie von Patienten mit NSCLC

und EGFR-Exon-19-Deletion- oder Exon-21-
L858R-Substitutionsmutationen wie Osimer-
tinib in Kombination mit Chemotherapie.

Unter Berucksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten uberwiegen die Vor-
teile von Lazcluze die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel Lazcluze mit dem
Wirkstoff Lazertinib fir die Schweiz fir die
Erstlinienbehandlung von fortgeschrittenem
oder metastasiertem NSCLC mit EGFR-Exon-
19-Deletion- oder Exon-21-L858R-Substituti-
onsmutationen zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Lazcluze®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Lazcluze®

3Interstitial Lung Disease (ILD) ist eine Gruppe von Lungener-
krankungen, die durch eine Entziindung und Narbenbildung
des Lungengewebes gekennzeichnet sind, was zu Atembe-
schwerden und einer eingeschrankten Sauerstoffaufnahme
fuhren kann.

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

4 Vensse thromboembolische Ereignisse (VTE) kénnen le-
bensbedrohlich sein und stehen im Zusammenhang mit Blut-
gerinnseln, die sich in den Venen bilden und méglicherweise
zu Lungenembolie oder tiefen Venenthrombosen fuhren.
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Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic (berwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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