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Sammanfattning av Lonsurf och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Lonsurf och vad anvdnds det for?

Lonsurf ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med metastaserande (som spridit sig till
andra delar av kroppen) kolorektalcancer (tjocktarms- eller andtarmscancer) eller metastaserande
magsackscancer. Det ges till patienter som redan har genomgatt andra behandlingar mot sin cancer,
eller till patienter som inte tolererar sddana behandlingar. Det kan ges i kombination med bevacizumab
(ett annat cancerlakemedel) foér att behandla kolorektalcancer.

Lonsurf innehaller de aktiva substanserna trifluridin och tipiracil.

Hur anvands Lonsurf?

Lonsurf ska forskrivas av lakare med erfarenhet av att ge behandlingar med cancerldkemedel.
Lakemedlet ar receptbelagt.

Lonsurf finns som tabletter som ska tas tvd ganger om dagen under vissa bestamda dagar i varje
behandlingscykel. Behandlingen med Lonsurf bér fortsatta sa ldnge patienten har nytta av den och
biverkningarna tolereras.

For mer information om hur du anvander Lonsurf, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lonsurf?

Lonsurf &r ett cytotoxiskt lakemedel (ett l&dkemedel som dodar celler som delar sig, sdsom
cancerceller). Det innehaller tva aktiva substanser: trifluridin och tipiracil.

I kroppen omvandlas trifluridin till en aktiv form som inforlivas i DNA (cellernas genetiska material).
Som ett resultat av detta stor trifluridin DNA-funktionen och hindrar cellerna fran att dela sig och
mangfaldigas.
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Omvandlingen av trifluridin till dess aktiva form sker snabbare i cancerceller an i normala celler, vilket
leder till hdgre halter av den aktiva formen av Idkemedlet och en langre verkan i cancercellerna. Detta
minskar tillvaxten av cancerceller, medan de normala cellerna endast pdverkas marginellt.

Tipiracil férdréjer nedbrytningen av trifluridin och 6ékar darigenom halten av trifluridin i blodet. Detta
forstarker trifluridins effekt.

Vilka fordelar med Lonsurf har visats i studierna?

Lonsurf forlangde den totala dverlevnaden (hur lange patienterna levde efter att ha pabérijat
behandlingen) hos patienter med metastaserande kolorektalcancer och patienter med metastaserande
magsackscancer. Samtliga patienter i studierna hade genomgatt andra behandlingar tidigare.

Kolorektalcancer

I en huvudstudie som omfattade 800 patienter éverlevde de som behandlades med Lonsurf i
genomsnitt i 7,1 manader, jdmfort med 5,3 manader for patienter som fick placebo (overksam
behandling). Alla patienter fick stédjande vard.

I en andra huvudstudie pd 492 patienter levde de patienter som behandlades med Lonsurf och
bevacizumab i genomsnitti 10,8 manader, jamfért med 7,5 manader for de patienter som endast fick
Lonsurf.

Magsdckscancer

I en studie pa 507 vuxna patienter med metastaserande magsackscancer levde de patienter som
behandlades med Lonsurf i genomsnitti 5,7 manader, jamfért med 3,6 manader for patienter som fick
placebo. Alla patienter fick stédjande vard.

Vilka ar riskerna med Lonsurf?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Lonsurf finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lonsurf nar det anvands som enda lakemedel (kan
forekomma hos fler &n 3 av 10 anvandare) &r neutropeni (Idga nivder av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar som bekdmpar infektion), illamaende, trétthet och anemi (Iaga nivaer av réda
blodkroppar).

Vid anvandning i kombination med bevacizumab &r de vanligaste biverkningarna som orsakas av
Lonsurf (kan forekomma hos fler &n 3 av 10 anvandare) neutropeni, trotthet och illam&ende.

Varfor ar Lonsurf godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Lonsurf ar stérre @n riskerna och
att Lonsurf kan godkannas for férsaljning i EU. EMA fann att férdelarna med Lonsurf var betydande nar
det galler att forlanga overlevnadstiden hos patienter med metastaserande kolorektalcancer och
metastaserande magsackscancer som fatt tidigare behandling.

Nar det galler dess sakerhet kan biverkningarna av Lonsurf vara allvarliga, men de ar i linje med vad
som kan forvéntas for denna typ av lakemedel. Myndigheten ansdg att atgarderna som inférts ar
tillrdckliga fér att kunna hantera dessa risker.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lonsurf?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lonsurf har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lonsurf kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Lonsurf utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Lonsurf

Den 25 april 2016 beviljades Lonsurf ett godkédnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Lonsurf finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2023.
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