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Lonsurf (triflurydyna / typiracyl)
Przeglad wiedzy na temat leku Lonsurf i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lonsurf i w jakim celu sie go stosuje

Lonsurf jest lekiem stosowanym w leczeniu u dorostych pacjentéw z przerzutowym
(rozprzestrzenionym na inne organy) rakiem jelita grubego i rakiem zotadka. Lek stosuje sie u
pacjentéw, ktérzy otrzymywali wczesniej inne leki przeciwnowotworowe lub u ktérych nie mozna ich
zastosowac. Lek mozna stosowac w skojarzeniu z bewacyzumabem (innym lekiem
przeciwnowotworowym) w leczeniu raka jelita grubego.

Substancje czynne zawarte w leku Lonsurf to triflurydyna i typiracyl.

Jak stosowac lek Lonsurf

Lek Lonsurf powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu lekéw
przeciwnowotworowych. Lek wydawany na recepte.

Lek Lonsurf jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych dwa razy na dobe w okreslonych dniach
kazdego cyklu leczenia. Lek Lonsurf nalezy przyjmowaé dopdki pacjent odnosi korzysci z leczenia, a
dziatania niepozadane sg tolerowane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lonsurf znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lonsurf

Lonsurf jest lekiem cytotoksycznym (lekiem niszczacym komoérki dzielgce sie, takie jak komorki
nowotworowe). Zawiera on dwie substancje czynne: triflurydyne i typiracyl.

W organizmie triflurydyna jest przeksztatcana w aktywngq postac, ktéra zostaje wtaczona do DNA,
materiatu genetycznego komérek. W wyniku tego triflurydyna zaburza funkcje DNA i zapobiega
dzieleniu sie komdrek w celu wytworzenia kolejnych.
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Przeksztatcanie triflurydyny w postac¢ czynng zachodzi szybciej w komoérkach nowotworowych niz w
zdrowych, co prowadzi do wiekszego stezenia postaci czynnej leku i dluzszego czasu jej dziatania w
komodrkach nowotworowych. Prowadzi to do spowolnienia podziatu komdrek nowotworowych przy
niewielkim wptywie na komorki zdrowe.

Typiracyl zwieksza poziom triflurydyny we krwi, spowalniajac jej rozktad. Wzmacnia to dziatanie
triflurydyny.

Korzysci ze stosowania leku Lonsurf wykazane w badaniach

Lek Lonsurf wydtuzyt catkowity czas przezycia (czas przezycia pacjentdw po rozpoczeciu leczenia) u
pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego, oraz u pacjentdw z przerzutowym rakiem zotadka.
Wszyscy pacjenci biorgcy udziat w badaniach otrzymywali wczesniej inne leki.

Rak jelita grubego

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 800 pacjentéw, osoby, u ktérych stosowano lek Lonsurf, zyty
$rednio 7,1 miesigca w poréwnaniu z 5,3 miesigca w przypadku pacjentow leczonych placebo
(leczeniem pozorowanym). U wszystkich pacjentéw zastosowano takze leczenie wspomagajace.

W drugim badaniu gtéwnym z udziatem 492 pacjentéw osoby przyjmujace lek Lonsurf i bewacyzumab
zyty $rednio 10,8 miesigca, w poréwnaniu z 7,5 miesigca w przypadku pacjentéw, ktorzy otrzymywali
tylko lek Lonsurf.

Rak zotadka

W badaniu z udziatem 507 0so6b dorostych z przerzutowym rakiem zotadka pacjenci, u ktérych
stosowano lek Lonsurf, zyli Srednio 5,7 miesigca w poréwnaniu z 3,6 miesigca w przypadku pacjentéw
otrzymujacych placebo. U wszystkich pacjentéw zastosowano takze leczenie wspomagajace.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lonsurf

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lonsurf znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lonsurf w monoterapii (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 3 na 10 pacjentdw) to: neutropenia (niski poziom neutrofili, rodzaju biatych
krwinek zwalczajacych zakazenie), nudnosci (mdtosci), zmeczenie i niedokrwistos¢ (niski poziom
czerwonych krwinek).

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Lonsurf w skojarzeniu z
bewacyzumabem (mogace wystapic¢ czesciej niz u 3 na 10 pacjentéw) to neutropenia, zmeczenie i
nudnosci.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lonsurf w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Lonsurf przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata za istotne korzysci ze
stosowania leku Lonsurf w przedtuzaniu zycia u pacjentow z przerzutowym rakiem jelita grubego i
przerzutowym rakiem zotadka, ktérzy wczesniej byli juz poddawani leczeniu.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, mimo ze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Lonsurf moga by¢ powazne, sa one zgodne z tym, czego mozna sie spodziewac¢ w
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przypadku tego rodzaju leku. Agencja uznata, ze zastosowane $rodki sq adekwatne w celu zarzadzania
tym ryzykiem.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lonsurf

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lonsurf w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Lonsurf sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lonsurf sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lonsurf

Lek Lonsurf otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 kwietnia
2016 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Lonsurf znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Data ostatniej aktualizacji: 7.2023.
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