Lazertinib (Lazcluze®)
L B

80; 240 mg/tab | R REIENR | @R A

= NOC 574080 40 e aaty

: @ Lazcluze

1 aflareny equnaientie 1 ta gy
% lasertiod mevylaie ton svbpdrons bosal

ERHE
RELEY) - XELSF-_NNRKEREFZEE (EGFR) #IHIH -
EEREAS - WHIEAREZNEFMIREIE - J/XLHZTEIJ

NDC57984-2340-30 Storea20025°C
(68°F to 77°F).

QLazcluze: o

e |95 2 20 R - REEHH exon 19 fR5E exon 21 L858R iR
| 2oms R REEENMENE - SEHPAMRER SRR T 2R IE 2 245

| Each film-<oated tabet cota
" 240 mg lazertinib equivalen A b

252 3 mglserin o mesyite. Janssen}' et -

(on anhydrous basis). film-coated

ittt B EEIER
1. B - EEBLE (10%~30%M5E A 2 ARSI /E )
0 % B 378 FE fiE 2. MEEBSEEER : M/IED (52% : 3/4 48 - 0.7%) ~ i
AEMRIE (47% ; 3/4 4R : 3.8%) ~ [EHMHEOR D (38% ;

EA
% amivantamab 375 3/448 : 1.0%) ; EMIKTEE (15% ; 3/4 48 : 1.4%)

BERNERAFS
52 (EGFR) exon 19 fiftsk
8§ exon 21 L858R EYf{

AEREREREREIEA
> BREER (220%) 8 . 7 - 5P EH - BEHEKE

vt-z*z hvi H] £
B2 BaElGRMNE (amivantamab) « SUAB SR - K8 - O3 - BIRDRR
VESE AR amivaniamab) ~ PIEEERRE -
‘ % . RERY . E - EE - BH - COVID-19 - Bl - /8
(NSCLC) ZHATEA -

Bi% - BT BEAED -
> EMSZMEEROT

1. EEAHEEER : B (86% ; 3/4 4] : 26%) - I5F =M
(71% ; 3/4 4% - 11%) ~ BZ2HE(% ; 3/4 4% : %) ~ BE
(24% ; 3/4 % : 0.5%)

2. 2EMEIER : BIERIE (63% ; 3/4 4k : %) - KEE (43% ; -
/4B : 2.6%)  TER (32% ; 3/4 4k : 3.8%) « BIE (12%

3. PIABERASEEIER : BERIAKRE 47% ; 3/A4 : 2.1

A FEBESEREER : OERHMES 43% ; 3/4 R : 24%) - I8
B (31% ; 3/4 4R : 2.6%) ~ B (29%) ~ Bl 21% ; 3/4
4 0 1.2%) ~ &N (12% ; 3/4 #% : 0.5%) - B8 (10% ; 3/4
R 0.2%)

TERFE—HBE -

b E.E.’x rmahon

fﬂE stere . e o .
& MEE 2025 ABEMEHRSE  EHEME - AEARESEEMERERERD -




TRE L RIEEYETRIRE
Safs - PRUNERVRITEA -
BEEYASHEIER - IR
RERFIZWEM ~ SE T
RN EMZEY R0 O] BERIME
R - ZYEIFRANERZ
EEEEM R R HEIET R
Common Terminology
Criteria for Adverse Events
(CTCAE - XTHERSMZ
%) - AREIm A ER(EE
% FREREUNEE
ER#k - EEJTE/V&EE%%EH%
MR DR - D ARER (1
AR~ AR (2 %&) FEICR
Ve AR (4 4R) ~ BB (5 4R)
- B4 3 AR DL ERRITERIRS
CEBEENAEREBEHETHE
SHEYIFE - 4 BAZH
ZERNTABEEE -

b E.E.’x rmahon

stere
TEA #EE 2025

CLMESHEEIER : FIRIEE 36% ; 3/44K : 11%) ~ £

(25% ; 3/4 #& : 1%)

. BEZFMEITER  KBER 35%; 3/4% : 1.7%) - BRE

(14%) ~ 8878 (13% ; 3/4 #4% : 0.2%) ~ IREEE1 (16% ; 3/4
& 0.7%)

B EEIFER : COVID-19 B (26% ; 3/4 4 : 1.7%) »
ﬁiﬁﬁx (11% ; 3/4 #& : 0.2%)

. fCEERIER - RRRE (24% ; 3/4 4 1 1%)
. IR R ERMEST ERIER - XM (19%) ~ FIREZE (14% ;

3/4 4 1 1.7%)

10. 543 EITEA @ KR (10%)
NEBRZEHEER . AEAET (89%; 3/4#4 : 8%) ~ ALT £

T+ (65% ; 3/4 4k : 7%) ~ AST 7+ (52% ; 3/4 4k : 7%)
ALP E7+ (45% ; 3/4 #4& : 0.5%) ~ 1€IM$5 (41% ; 3/4 #& :
1.4%) ~ GGT £ (39% ; 3/4 #& : 2.6%) ~ 1B (38% ;
3/4 7R : 7%) ~ &Ik (30% ; 3/4 #& : 5%) ~ MBEEET EF+
(26% ; 3/4 4k : 0.7%) ~ 1€MEE (25% ; 3/4# : 0.7%) ~ &
Msx (12% ; 3/4 4 : 2.7%)

. NEZHERA—

. BBRE  ERSRERRINWRRIL RN SELE - Tk

%E?EWIJ\UTHE
- AZERERER - BABMER - A0
T~ EHp ‘JZDHH SEESE

. BSRHRE  E 12 /NRABERIERZREE ; 58

B 12 /NFRIBGBZREE - WRERAN—EEIE - 12
RERBAMEEE

. BENER—REISEME AR REE - WRERBEN—

BEE - thZ7REXRRAMENE

. RIBRE - RIMROIFESE SIRE/MMER B AE - REEHHEL _

R fF#% 2 [ AAE TSI HRE - G RYIRERRRLL,
KEMLRERL (BEMIE UVA B UVB MERRIME) -

READFREREZIR

. AREBIHTE S amivantamab BB pE 2 A S k2 = /E

b - BIKIRBEI R RAORES SR IRATUA A -

AEMEHRSE  HEM  FARESEEMNBERER -




7. MEEREMEY)  FEMGESSAEY ZERXEIEH -
8. ‘aEHIBAE AL MER - FRAGRVEEEMEAEREIEM
ERRERAR - =4I RRAS 75 A28

7~ IR =

DFOR PR 2 ~ [0 - 3505

9. WEHRZFEMRENEERN - EREEBZLEE - 5
SHEHEERD - X MRAREHBRAFERN=_BAH RN
T SR ARSAERBEFERN =B8R -

10. WEEEH R BRI FL TRV D T AT SR B RUSCEARAN - FHZEHAR]
FEEN=BAE AR RHEIL

1. BIERZEMR 3 5t 4 REVRNZBIERBELZ X ARES
AR

1. BARERIER : KEREFIRR - 2ZFER - TR -

0

g;...:..'informaﬁon

= ETISen
AEHS MEE 2005 ARMEHSE  EENY  AR0EEBREEN LR E -




	1. 致吐性：低度致吐性 (10%~30%的病人會有嘔吐副作用)
	2. 血液學方面副作用：血小板減少 (52%；3/4 級：0.7%)、血紅素降低 (47%；3/4 級：3.8%)、嗜中性球減少 (38%；3/4 級：1.0%)；白血球下降 (15%；3/4 級：1.4%)
	 與amivantamab並用於帶有表皮生長因子受體(EGFR) exon 19缺失或exon 21 L858R取代突變之局部晚期或轉移性非小細胞肺癌 (NSCLC) 之成人病人，作為第一線治療。
	 常見副作用 (≥20%) 包括：皮疹、指甲毒性、輸注相關反應 (amivantamab)、肌肉骨骼疼痛、水腫、口腔炎、靜脈血栓栓塞、感覺異常、疲勞、腹瀉、便秘、COVID-19、出血、皮膚乾燥、食慾下降、搔癢和噁心。
	 其他各系統副作用如下： 
	1. 皮膚方面副作用：皮疹 (86%；3/4 級：26%)、指甲毒性 (71%；3/4 級：11%)、乾皮症(%；3/4 級：%)、搔癢 (24%；3/4 級：0.5%)
	2. 全身性副作用：輸注反應 (63%；3/4 級：%)、水腫 (43%；3/4 級：2.6%)、疲累 (32%；3/4 級：3.8%)、發燒 (12%)
	3. 肌肉骨骼方面副作用：骨骼肌肉疼痛 (47%；3/4 級：2.1%)
	4. 腸胃道方面副作用：口腔黏膜炎 (43%；3/4 級：2.4%)、腹瀉 (31%；3/4 級：2.6%)、便祕 (29%)、噁心 (21%；3/4 級：1.2%)、嘔吐 (12%；3/4 級：0.5%)、痔瘡 (10%；3/4 級：0.2%)
	5. 心血管方面副作用：靜脈栓塞 (36%；3/4 級：11%)、出血 (25%；3/4 級：1%)
	6. 神經系統副作用：感覺異常 (35%；3/4 級：1.7%)、頭暈 (14%)、頭痛 (13%；3/4 級：0.2%)、眼睛毒性 (16%；3/4 級：0.7%)
	7. 感染方面副作用：COVID-19感染 (26%；3/4 級：1.7%)、結膜炎 (11%；3/4 級：0.2%)
	8. 代謝性副作用：食慾降低 (24%；3/4 級：1%)
	9. 呼吸系統與胸腔方面副作用：咳嗽 (19%)、呼吸困難 (14%；3/4 級：1.7%)
	10. 精神性副作用：失眠 (10%)
	藥師小叮嚀

