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Lonsurf (trifluridin/tipiracil)
Prehlad o lieku Lonsurf a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lonsurf a na ¢o sa pouziva?

Lonsurf je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s kolorektalnym karcindmom (rakovinou hrubého
¢reva) a karcindmom Zzaludka, ktory je metastaticky (rozsiril sa do inych Casti tela). Pouziva sa

u pacientov, ktori uz boli lie¢eni inymi liekmi na rakovinu, alebo ktori takéto lieky nemodzu dostavat.
Mb6ze sa pouzivat v kombindcii s bevacizumabom (dal$im liekom proti rakovine) na lie¢bu
kolorektalneho karcindmu.

Liek Lonsurf obsahuje lieciva trifluridin a tipiracil.
Ako sa liek Lonsurf uziva?

Lie¢bu liekom Lonsurf méa predpisat lekar, ktory ma skisenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Lonsurf je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju dvakrat denne v urcité dni kazdého
lieebného cyklu. Lie¢ba liekom Lonsurf ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom
a vedlajsie Ucinky su tolerovatelné.

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

Akym sposobom liek Lonsurf Gcinkuje?

Liek Lonsurf je cytotoxicky liek (liek, ktory usmrcuje deliace sa bunky, ako su rakovinové bunky).
Obsahuje dve lieciva: trifluridin a tipiracil.

Trifluridin sa v tele meni na aktivnu formu, ktora sa zacleni do DNA, genetického materialu buniek.
Vysledkom je, ze trifluridin nardsa funkciu DNA a brani deleniu a mnozeniu buniek.

Premena trifluridinu na aktivhu formu prebieha lahsie v rakovinovych bunkach ako v normélnych
bunkach, ¢o vedie k vy$Sim hladinam aktivnej formy lieku a k dlhsie trvajucemu ucinku v rakovinovych
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bunkach. Tym sa obmedzi rast rakovinovych buniek, zatial' ¢o normalne bunky su ovplyvnené len
mierne.

Tipiracil zvysuje hladinu trifluridinu v krvi tym, Ze spomaluje jeho rozklad. Tym sa posilfiuje Gcinok
trifluridinu.

Aké prinosy lieku Lonsurf boli preukazané v studiach?

Liek Lonsurf prediZil celkové prezitie (ako dlho pacienti Zili po zacati lie¢by) u pacientov
s metastatickym kolorektalnym karcindmom a u pacientov s metastatickym karcindmom zaludka.
Vsetci pacienti v tychto Studiach predtym podstupili iné liecby.

Kolorektalny karcindm

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 800 pacientov, pacienti lieceni liekom Lonsurf Zili
priemerne 7,1 mesiaca v porovnani s 5,3 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali placebo
(zdanlivy liek). VSetci pacienti dostavali podpornu starostlivost.

V druhej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 492 pacientov, pacienti lieceni liekom Lonsurf
a bevacizumabom zili priemerne 10,8 mesiaca v porovnani so 7,5 mesiaca v pripade pacientov, ktorym
sa podaval len liek Lonsurf.

Karcinom zaludka

V Studii zahffiajucej 507 dospelych s metastatickym karcindmom zalidka pacienti lieceni liekom
Lonsurf Zili v priemere 5,7 mesiaca v porovnani s 3,6 mesiaca u pacientov, ktori dostavali placebo.
VSetci pacienti dostdvali podpornd starostlivost.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Lonsurf?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri uzivani lieku Lonsurf sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ak sa liek Lonsurf pouziva v monoterapii, naj¢astejsie vedlajsie Gcinky (ktoré mbzu postihnut viac ako
3 osoby z 10) su neutropénia (nizky pocet neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré bojuju proti
infekcii), nauzea (pocit nevolnosti), Unava a anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek).

Ak sa liek Lonsurf pouziva v kombinacii s bevacizumabom, najCastejsie vedlajsie ucinky lieku (ktoré
moézu postihnut viac ako 3 osoby z 10) s neutropénia, Unava a nauzea.

Preco bol liek Lonsurf povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Lonsurf su vacsie ako rizika spojené s jeho
uZivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentlra ustdila, Ze prinos lieku Lonsurf
pri predizeni prezitia pacientov s metastatickym kolorektalnym karcindmom a metastatickym
karcindmom Zzaludka, ktori uz boli v minulosti lieceni, bol vyznamny.

Pokial ide o bezpecnost lieku, aj ked' vedlajsie G&inky lieku Lonsurf mézu byt zdvazné, su v sulade
s Udinkami, ktoré sa mdzu oakavat pri tomto druhu lieku. Agentura usudila, Ze zavedené opatrenia su
primerané na riadenie tychto rizik.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Lonsurf?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Lonsurf boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Lonsurf sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Lonsurf sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lonsurf

Lieku Lonsurf bolo 25. aprila 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Lonsurf sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 7-2023
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