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Lonsurf (trifluridine / tipiracil)
Harsa generali lejn Lonsurf u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X'inhu Lonsurf u ghal xiex jintuza?

Lonsurf huwa medicina li tintuza biex tittratta adulti b’kancer kolorettali (kancer tal-musrana I-kbira) u
kancer gastriku (tal-istonku) li jkun metastatiku (ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem). Jintuza
f'pazjenti li diga gew ittrattati bi, jew li ma jistghux jinghataw, trattamenti ohra ghall-kancer taghhom.
Jista’ jintuza flimkien ma’ bevacizumab (medic¢ina ohra kontra I-kancer) ghat-trattament tal-kancer
kolorettali.

Lonsurf fih iz-zewg sustanzi attivi trifluridine u tipiracil.

Kif jintuza Lonsurf?

It-trattament b’Lonsurf ghandu jigi preskritt minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-
kancer. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Lonsurf jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu darbtejn kuljum f'certi jiem ta’ kull ¢iklu ta’ trattament.
It-trattament b’Lonsurf ghandu jitkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnu u |-effetti sekondarji
jkunu tollerabbli.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lonsurf, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lonsurf?

Lonsurf huwa medicina citotossika (medicina li toqgtol i¢-celloli li jkunu ged jingasmu, bhac-celloli tal-
kancer). Fih zewg sustanzi attivi: it-trifluridine u t-tipiracil.

Fil-gisem, it-trifluridine tinbidel fforma attiva li hija inkorporata fid-DNA, il-materjal genetiku tac-
celloli. B'rizultat ta’ dan, it-trifluridine tinterferixxi mal-funzjoni tad-DNA u tipprevjeni li¢c-celloli milli
jingasmu biex jaghmlu aktar ¢elloli.

Il-konverzjoni tat-trifluridine ghall-forma attiva taghha ssir iktar malajr fic-celloli tal-kancer milli
f'celloli normali, u dan iwassal ghal livelli oghla tal-forma attiva tal-medicina u li I-azzjoni ddum iktar
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fic-celloli tal-kancer. Dan inaqgqas it-tkabbir ta¢-c¢elloli tal-kancer, filwaqt li ¢-celloli normali jkunu
affettwati biss ftit.

It-tipiracil izzid il-livell tat-trifluridine fid-demm billi tnaqqgas ir-rata ta’ tkissir taghha. Dan jirrinforza I-
effett tat-trifluridine.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Lonsurf li hargu mill-istudji?

Lonsurf tawwal is-sopravivenza generali (kemm ghexu |-pazjenti wara |i bdew it-trattament) f'pazjenti
b’kancer kolorettali metastatiku u f'pazjenti b’kanc¢er gastriku metastatiku. Il-pazjenti kollha fl-istudji
kienu rcevew trattamenti ohrajn gabel.

Kancer kolorettali

Fi studju wiehed ewlieni li kien jinvolvi 800 pazjent, dawk ittrattati b’Lonsurf ghexu medja ta’ 7.1 xhur
meta mqgabbla ma’ 5.3 xhur ghal pazjenti li kienu ttrattati bil-placebo (trattament fint). Il-pazjenti
kollha rcevew trattament ta’ appogg.

Fit-tieni studju ewlieni li kien jinvolvi 492 pazjent, dawk ittrattati b’Lonsurf u bevacizumab ghexu
medja ta’ 10.8 xhur, meta mqgabbla ma’ 7.5 xhur ghall-pazjenti li nghataw Lonsurf biss.

Kancer gastriku

Fi studju li kien jinvolvi 507 adulti li jbatu minn kancer gastriku metastatiku, il-pazjenti ttrattati
b’Lonsurf ghexu medja ta’ 5.7 xhur meta mgabbla ma’ 3.6 xhur ghall-pazjenti li rcevew il-placebo. II-
pazjenti kollha réevew trattament ta’ appogg.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lonsurf?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Lonsurf, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Meta jintuza wahdu, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lonsurf (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3
persuni minn kull 10) jinkludu newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm li
tiggieled I-infezzjoni), nawzja (thossok ma tiflahx), gheja u anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-
demm).

Meta jintuza f'’kombinazzjoni ma’ bevacizumab, I-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Lonsurf (li jistghu
jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10) jinkludu newtropenija, gheja u nawzja.

Ghaliex Lonsurf gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Lonsurf huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija kkunsidrat li I-benefi¢¢ju ta’ Lonsurf li jtawwal is-
sopravivenza f'pazjenti li jbatu mill-kancer kolorettali metastatiku u mill-kancer gastriku metastatiku li
rcevew trattament precedenti kien importanti.

Fir-rigward tas-sigurta tieghu, ghalkemm I-effetti sekondarji ta’ Lonsurf jistghu jkunu serji, dawn huma
konformi ma’ dak li jista’ jkun mistenni ghal din it-tip ta’ medicina. L-Agenzija kkunsidrat li |-mizuri li
ddahhlu fis-sehh huma adegwati sabiex jiggestixxu dawn ir-riskji.

Lonsurf (trifluridine / tipiracil)
EMA/301690/2023 Pagna 2/3



X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Lonsurf?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lonsurf.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Lonsurf hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Lonsurf huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lonsurf

Lonsurf ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fil-25 ta’
April 2016.

Aktar informazzjoni dwar Lonsurf tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2023.
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