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Lonsurf (trifluridina/tipiracil)
Prezentare generala a Lonsurf si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lonsurf si pentru ce se utilizeaza?

Lonsurf este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu cancer colorectal (cancer al intestinului
gros) si cu cancer gastric (la stomac) metastazat (care s-a extins la alte parti ale organismului). Se
utilizeaza la pacienti care au facut deja alte tratamente pentru cancer sau carora nu li se pot
administra alte tratamente pentru cancer. Poate fi utilizat in asociere cu bevacizumab (alt medicament
impotriva cancerului) pentru tratarea cancerului colorectal.

Lonsurf contine substantele active trifluridina si tipiracil.
Cum se utilizeaza Lonsurf?

Tratamentul cu Lonsurf trebuie prescris de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor
impotriva cancerului. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Lonsurf este disponibil sub forma de comprimate care se iau de doua ori pe zi in anumite zile din
fiecare ciclu de tratament. Tratamentul cu Lonsurf trebuie continuat atat timp cat aduce beneficii
pacientului, iar efectele secundare pot fi tolerate.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lonsurf, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lonsurf?

Lonsurf este un medicament citotoxic (un medicament care distruge celulele care se divid, cum sunt
celulele canceroase). Medicamentul contine doud substante active: trifluridina si tipiracil.

In organism, trifluridina se transformé intr-o forma activa care este integratd in ADN, materialul
genetic celular. Prin urmare, trifluridina intervine in activitatea ADN-ului si impiedica diviziunea si
inmultirea celulara.

Transformarea trifluridinei in forma sa activa se produce mai usor in celulele canceroase decét in
celulele normale, ducand la concentratii mai mari de medicament in forma activa si duratd mai lunga
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de actiune in celulele canceroase. Se incetineste astfel dezvoltarea celulelor canceroase, celulele
normale fiind afectate doar in micd masura.

Tipiracilul mareste concentratia de trifluridind din sange, incetinindu-i descompunerea. Se intensifica
astfel efectul trifluridinei.

Ce beneficii a prezentat Lonsurf pe parcursul studiilor?

Lonsurf a prelungit supravietuirea generala (durata de supravietuire a pacientilor dupa inceperea
tratamentului) la pacientii cu cancer colorectal metastazat si la pacientii cu cancer gastric metastazat.
Toti pacientii din studii facusera anterior alte tratamente.

Cancer colorectal

Intr-un studiu principal la care au participat 800 de pacienti, cei tratati cu Lonsurf au trdit in medie
7,1 luni, fatd de 5,3 luni in cazul pacientilor tratati cu placebo (un preparat inactiv). Tuturor pacientilor
li s-a administrat tratament de sustinere.

Intr-un al doilea studiu principal, la care au participat 492 de pacienti, cei tratati cu Lonsurf si
bevacizumab au trait in medie 10,8 luni, fata de 7,5 luni in cazul pacientilor tratati numai cu Lonsurf.

Cancer gastric

Intr-un studiu la care au participat 507 adulti cu cancer gastric metastazat, pacientii tratati cu Lonsurf
au trait in medie 5,7 luni, fata de 3,6 luni in cazul pacientilor tratati cu placebo. Tuturor pacientilor li s-
a administrat tratament de sustinere.

Care sunt riscurile asociate cu Lonsurf?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lonsurf, cititi prospectul.

Cand se utilizeaza in monoterapie, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lonsurf (care pot
afecta mai mult de 3 persoane din 10) sunt neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule
albe care combat infectiile), greata, oboseala si anemie (numar mic de globule rosii).

Cand se utilizeaza in asociere cu bevacizumab, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lonsurf
(care pot afecta mai mult de 3 persoane din 10) sunt neutropenie, oboseala si greata.

De ce a fost autorizat Lonsurf in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lonsurf sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a considerat important
beneficiul Lonsurf in prelungirea supravietuirii la pacientii cu cancer colorectal metastazat si cancer
gastric metastazat care facusera anterior tratament.

Referitor la sigurantd, desi reactiile adverse la Lonsurf pot fi grave, acestea sunt in concordanta cu
ceea ce se poate astepta de la acest tip de medicament. Agentia a considerat cd masurile instituite
sunt adecvate pentru gestionarea acestor riscuri.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lonsurf?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lonsurf, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lonsurf sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Lonsurf sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lonsurf

Lonsurf a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 25
aprilie 2016.

Mai multe informatii despre Lonsurf se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2023.
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