EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/301690/2023
EMEA/H/C/003897

Lonsurf (trifluridins/tipiracils)
Lonsurf parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lonsurf un kapeéc tas lieto?

Lonsurf ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar kolorektalu vézi (resnas zarnas vézi) un kunga vézi,
kas ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam). Tas lieto pacientiem, kuri jau ir arstéti ar
citam véza arstéSanas metodém vai kuriem tadas nevar izmantot. Tas var lietot kombinacija ar
bevacizumabu (citam pretvéza zalém), lai arstétu kolorektalu vézi.

Lonsurf satur aktivas vielas trifluridinu un tipiracilu.
Ka lieto Lonsurf?

Arstédana ar Lonsurf ir janozimé arstam ar pieredzi pretvéza zalu lieto$ana. Sis zales var iegadaties
tikai pret recepti.

Lonsurf ir pieejamas ka tabletes, kas jalieto divas reizes diena noteiktas katra arstésanas cikla dienas.
ArstéSana ar Lonsurf jaturpina tik ilgi, kamér pacients no tas gist labumu un blakusparadibas ir
panesamas.

Papildu informaciju par Lonsurf lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lonsurf darbojas?

Lonsurf ir citotoksiskas zales (zales, kas iznicina Slinas, kuras dalas, pieméram, véza Stinas). Tas satur
divas aktivas vielas — trifluridinu un tipiracilu.

Trifluridins organisma tiek parvérsts aktivaja forma, kas tiek ieklauta DNS, t. i., Stnu genétiskaja
materiala. Ta rezultata trifluridins iejaucas DNS darbiba un novérs stinu daliSanos un vairosanos.

Trifluridina parvérsana par ta aktivo formu véza Stinas notiek atrak neka normalas siinas, tadé| véza
Sinas zalu aktivas formas koncentracija ir augstaka un iedarbiba — ilgaka. Tadéjadi tiek mazinata véza
SUnu augsana, savukart normalas Siinas tiek ietekmétas tikai nedaudz.
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Tipiracils paaugstina trifluridina limeni asinis, paléninot ta noardisanos. Tas pastiprina trifluridina
iedarbibu.

Kadi Lonsurf ieguvumi atklati petijumos?

Lonsurf pagarinaja kopé&jo dzivildzi (cik ilgi pacienti nodzivoja péc arstéSanas uzsaksanas) pacientiem
ar metastatisku kolorektalu vézi un pacientiem ar metastatisku kunda vézi. Visi pétijuma iesaistitie
pacienti ieprieks bija sanémusi citas zales.

Kolorektals vézis

Viena pamatpéetijuma, iesaistot 800 pacientus, vidéja dzivildze ar Lonsurf arstétiem pacientiem bija
7,1 ménesis salidzindjuma ar 5,3 ménesiem ar placebo (fiktivu arstéSanu) arstétiem pacientiem. Visi
pacienti sapéma atbalstosu apripi.

Otraja pamatpétijuma, iesaistot 492 pacientus, ar Lonsurf un bevacizumabu arstétie pacienti dzivoja
vid€ji 10,8 ménesus salidzinajuma ar 7,5 ménesiem pacientiem, kuri sanéma tikai Lonsurf.

Kunga vézis

P&tljuma, iesaistot 507 pacientus ar metastatisku kunda vézi, vidéja dzivildze ar Lonsurf arstétajiem
pacientiem bija 5,7 ménesi salidzinajuma ar 3,6 ménesiem ar placebo arstétiem pacientiem. Visi
pacienti sanéma atbalstosu apripi.

Kads risks pastav, lietojot Lonsurf?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Lonsurf, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Lietojot atseviski, visbiezakas Lonsurf blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem)
ir neitropénija (zems neitrofilu — balto asins S$linu veida, kas cinas pret infekciju, — limenis), slikta
ddsa (nelabums), nogurums un anémija (zems sarkano asins Stinu limenis).

Lietojot kombinacija ar bevacizumabu, visbiezakas Lonsurf blakusparadibas (kas var rasties vairak
neka 3 no 10 cilvékiem) ir neitropénija, nogurums un slikta dasa.

Kapéc Lonsurf ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Lonsurf, parsniedz So zalu radito risku un zales
var redistrét lietoSanai ES. Adentira uzskatija, ka Lonsurf ieguvums, pagarinot dzivildzi pacientiem ar
metastatisku kolorektalu vézi un metastatisku kunga vézi, kuri iepriek$ sanémusi arstésanu, bija
nozimigs.

Attieciba uz zalu drosumu, lai gan Lonsurf blakusparadibas var bit nopietnas, tas atbilst tam, ko var
sagaidit Sada veida zalém. Adentiira uzskatija, ka ieviestie pasakumi ir pietiekami So risku parvaldibai.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lonsurf lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lonsurf lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lonsurf
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Lonsurf

2016. gada 25. aprili Lonsurf sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Sikaka informacija par Lonsurf ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lonsurf
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