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Lonsurf (trifluridin/tipiracil)
A Lonsurf-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lonsurf és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lonsurf attétes (a szervezet mas részeire atterjedt) vastagbéldaganatban (kolorektalis daganatban)
vagy gyomordaganatban szenvedé felnéttek kezelésére alkalmazott gydgyszer. Olyan betegeknél
alkalmazzak, akik korabban mar részesiiltek mas daganatellenes kezelésben, vagy akiknél mas
daganatellenes kezelés nem alkalmazhaté. Vastagbéldaganat kezelésére bevacizumabbal (egy masik
daganatellenes gydgyszer) kombinacidban alkalmazhato.

A Lonsurf hatdéanyagai a trifluridin és a tipiracil.

Hogyan kell alkalmazni a Lonsurf-ot?

A Lonsurf-kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban jartas orvosnak kell felirnia. A
gyogyszer csak receptre kaphato.

A Lonsurf tabletta formajaban kaphatd, amelyet minden kezelési ciklus bizonyos napjain, naponta
kétszer kell bevenni. A Lonsurf-kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szdmara elényos, és a
mellékhatasok toleralhatdk.

A Lonsurf alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lonsurf?

A Lonsurf egy citotoxikus gyogyszer (olyan gyogyszer, amely elpusztitja az osztédasban Iévé, példaul a
daganatos sejteket). Két hatdanyagot, trifluridint és tipiracilt tartalmaz.

A szervezetben a trifluridin aktiv formajava alakul at, amely beépul a sejtek genetikai anyagaba, a
DNS-be. Ennek eredményeként a trifluridin befolyasolja a DNS m(ikodését, megakadalyozva a sejtek
osztddasat és szaporodasat.
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A trifluridin a daganatsejtekben kdnnyebben alakul at aktiv formajuva, mint az egészséges sejtekben,
ami a gyogyszer aktiv formajanak magasabb szintjéhez és hosszabb hatastartamahoz vezet a
daganatsejtekben. Ez csokkenti a daganatsejtek novekedését, mikdzben az egészséges sejtek csak
kismértékben érintettek.

A tipiracil noveli a trifluridin szintjét a vérben azaltal, hogy lassitja a lebomlasat, erésitve ezaltal a
trifluridin hatasat.

Milyen elonyei voltak a Lonsurf alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lonsurf mind az attétes vastagbéldaganatban, mind az attétes gyomordaganatban szenvedd betegek
esetében meghosszabbitotta a teljes tulélést (mennyi ideig éltek a betegek a kezelés megkezdése
utan). A vizsgalatokban részt vevd valamennyi beteg kordbban mas kezelésben részesiilt.

Vastagbéldaganat

Egy 800 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Lonsurf-fal kezelt betegek atlagosan 7,1 hdnapig
éltek, mig a placebot (hatdanyag nélkili kezelés) kapd betegeknél ez az idétartam 5,3 hdonap volt. Az
Osszes beteg kapott szupportiv kezelést.

Egy masodik, 492 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Lonsurf-fal és bevacizumabbal kezelt
betegek dtlagosan 10,8 hdnapig éltek, mig a kizarélag Lonsurf-fal kezelt betegeknél ez az idGtartam
7,5 hénap volt.

Gyomordaganat

Egy 507, attétes gyomordaganatban szenvedé felnétt bevonasaval végzett vizsgalatban a Lonsurf-fal
kezelt betegek atlagosan 5,7 hénapig éltek, szemben a placebdt kapd betegeknél tapasztalt 3,6
hénappal. Az 0sszes beteg kapott szupportiv kezelést.

Milyen kockazatokkal jar a Lonsurf alkalmazasa?

A Lonsurf alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban taladlhato.

Onmagéban alkalmazva a Lonsurf leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 3-nal
jelentkezhet) a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fert6zések ellen védelmet biztositd
neutrofileknek az alacsony szintje), a hanyinger, a faradtsag és a vérszegénység (a vordsvértestek
alacsony szintje).

Bevacizumabbal kombinaciéban alkalmazva a Lonsurf leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb
mint 3-nal jelentkezhet) a neutropénia, a faradtsag és a hanyinger.

Miért engedélyezték a Lonsurf forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Lonsurf alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockdzatokat, ezért a gyégyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhets. Az Ugynékség Ugy vélte,
hogy a Lonsurf jelentés mértékl eldnyds hatassal bir az attétes vastagbéldaganatban vagy attétes
gyomordaganatban szenveds, korabban mar kezelt betegek tulélésének meghosszabbitasaban.

Ami a gyodgyszer biztonsagossagat illeti, bar a Lonsurf mellékhatasai sulyosak lehetnek, azok
dsszhangban dlinak az ilyen tipusl gydgyszerek esetén varhatd mellékhatdsokkal. Az Ugyndkség
megitélése szerint az érvényben [évd intézkedések megfelel6 mddon kezelik ezeket a kockazatokat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lonsurf biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lonsurf biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Lonsurf alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilé informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lonsurf alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lonsurf-fal kapcsolatos egyéb informacio
2016. aprilis 25-én a Lonsurf az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Lonsurf-fal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 07-2023.
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