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Lonsurf (trifluridinas / tipiracilas)
Lonsurf apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Lonsurf ir kam jis vartojamas?

Lonsurf - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys metastazavusiu (j kitas kiino dalis
iSplitusiu) kolorektaliniu véziu (storosios zarnos veéziu) ir skrandzio véZziu. Jis skiriamas pacientams,
kurie jau buvo gydomi arba negali biti gydomi kitais vaistais nuo vézio. Jis gali biti vartojamas kartu
su bevacizumabu (kitu vaistu nuo vézio) kolorektaliniam véziui gydyti.

Lonsurf sudétyje yra veikliyjy medziagy trifluridino ir tipiracilo.

Kaip vartoti Lonsurf?

Gydyma Lonsurf turi skirti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Vaisto galima jsigyti
tik pateikus recepta.

Gaminamos Lonsurf tabletés, vartojamos du kartus per parg tam tikromis kiekvieno gydymo ciklo
dienomis. Gydyma Lonsurf reikia testi tol, kol jis naudingas pacientui ir kol toleruojamas Salutinis
poveikis.

Daugiau informacijos apie Lonsurf vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Lonsurf?

Lonsurf yra citotoksinis vaistas (vaistas, kuris naikina besidalijancias, pvz., véZines, lasteles). Jo
sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy, trifluridino ir tipiracilo.

Zmogaus organizme trifluridinas virsta aktyvios formos medziaga ir yra jterpiamas | DNR - genetine
lgsteliy medziagga. Taip trifluridinas sutrikdo DNR funkcijg ir neleidzia lasteléms dalytis ir daugintis.

Vézinése lgstelése trifluridinas greiCiau jgyja aktyvig forma nei sveikose, todél jose susidaro didesné
aktyvaus vaisto koncentracija ir jo poveikis Sioms Igsteléms trunka ilgiau. Dél to véZiniy lasteliy
dalijimasis sulétéja, o sveikoms lgsteléms pasireiskia tik nedidelis poveikis.
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Létindamas trifluridino skilima, tipiracilas didina Sio vaisto koncentracijg. Dél to sustipréja trifluridino
poveikis.

Kokia Lonsurf nauda nustatyta tyrimy metu?

Lonsurf pailgino bendrg pacienty, serganciy metastazavusiu kolorektaliniu véziu ir pacienty, kuriems
diagnozuotas metastazaves skrandzio vézys, iSgyvenimo trukme (kiek laiko pacientai iSgyveno po
gydymo pradzios). Visi tyrimuose dalyvave pacientai anksciau buvo gydomi kitais vaistais.

Kolorektalinis vézys

Atliekant vieng pagrindinj tyrimg su 800 pacienty, Lonsurf gydyti pacientai vidutiniskai iSgyveno
7,1 meénesio, o vartojusieji placebg (netikrg vaistg) - 5,3 mén. Visiems pacientams buvo taikomos
pagalbinés gydymo priemonés.

Antrame pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 492 pacientai, Lonsurf ir bevacizumabu gydyti
pacientai iSgyveno vidutiniskai 10,8 mén., o vartoje tik Lonsurf — 7,5 mén.

Skrandzio vézys

Tyrime su 507 suaugusiais pacientais, serganciais metastazavusiu skrandzio véziu, Lonsurf gydyti
pacientai iSgyveno vidutiniSkai 5,7 ménesio, o vartoje placeba - 3,6 mén. Visiems pacientams buvo
taikomos pagalbinés gydymo priemonés.

Kokia rizika susijusi su Lonsurf vartojimu?

ISsamy visy Lonsurf Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Lonsurf Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms i$ 10) yra
neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy, kovojanciy su infekcija, neutrofily kiekis), pykinimas
(Sleikstulys), nuovargis ir anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis).

Dazniausias kartu su bevacizumabu vartojamo Lonsurf Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 3 Zzmonéms i$ 10) yra neutropenija, nuovargis ir pykinimas.

Kodél Lonsurf buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Lonsurf nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentura laikési nuomonés, kad tai, jog Lonsurf pailgina jau gydyty
metastazavusiu kolorektaliniu véZiu ir metastazavusiu skrandzio véZiu serganciy pacienty iSgyvenimo
trukme, yra kliniSkai svarbu.

Kalbant apie Lonsurf sauguma, nors Sio vaisto Salutinis poveikis gali bati sunkus, jis atitinka numatyta
Sio tipo vaisty Salutinj poveikj. Agentira laikési nuomonés, kad taikomy priemoniy pakanka Siai rizikai
valdyti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lonsurf
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lonsurf
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Lonsurf (trifluridinas / tipiracilas)
EMA/301690/2023 Puslapis 2/3



Kaip ir visy vaisty, Lonsurf vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lonsurf Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lonsurf

Lonsurf buvo registruotas visoje ES 2016 m. balandzio 25 d.

Daugiau informacijos apie Lonsurf rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-07.
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