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Prehled pro pripravek Lonsurf a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Lonsurf a k ¢emu se pouziva?

Lonsurf je l1éCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé dospélych s kolorektalnim karcinomem
(nddorovym onemocnénim tlustého stieva) nebo s karcinomem Zaludku, ktery je metastazujici (rozsitil
se do dalSich ¢asti téla). Pouziva se u pacientd, ktefi jiz podstoupili jiné typy 1é¢by svého nadorového
onemocnéni nebo ktefi je nemohou podstoupit. K 1é¢bé kolorektalniho karcinomu se miize pouzivat

v kombinaci s bevacizumabem (jinym protinadorovym IéCivem).

Pripravek Lonsurf obsahuje lécivé latky trifluridin a tipiracil.

Jak se pripravek Lonsurf pouziva?

Lécbu pripravkem Lonsurf by mél predepsat Iékar, ktery ma zkusenosti s pouzivanim protinadorovych
lé¢ivych pripravkd. Vydej Ié¢ivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Pripravek Lonsurf je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji dvakrat denné v urcitych dnech

kazdého léCebného cyklu. LéCba pfipravkem Lonsurf by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro
pacienta pfinosna a nezadouci Ucinky jsou tolerovatelné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lonsurf naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Lonsurf plisobi?

Pripravek Lonsurf je cytotoxikum (lécivy pripravek, ktery hubi délici se buriky, napfiklad nadorové
buriky). Obsahuje dvé Iécivé latky: trifluridin a tipiracil.

V téle se trifluridin pfeménuje na aktivni formu, ktera je za¢lenéna do DNA, genetického materialu
bunék. V dlsledku toho trifluridin naruduje funkci DNA a zabrafiuje burikdm se délit a vytvaret dalsi
bunky.

PFeména trifluridinu na jeho aktivni formu probiha rychleji v nddorovych burikach nez v normalnich
bufikach, coz vede k vy$&im hladindm aktivni formy Ié¢ivého pripravku a del$i dobé jeho plisobeni
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v nadorovych burikach. To zmirfiuje rlst nddorovych bunék, zatimco normalni buriky jsou ovlivnény
pouze mirné.

Tipiracil zvysuje hladinu trifluridinu v krvi, jelikoz zpomaluje jeho odbouravani, ¢imz zvysuje Ucinek
trifluridinu.

Jaké prinosy pripravku Lonsurf byly prokazany v prlibéhu studii?

Pfipravek Lonsurf prodlouZil celkovou dobu preziti (jak dlouho pacienti Zili po zahajeni |éCby)
u pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem i u pacientl s metastazujicim karcinomem
zaludku. Vsichni pacienti zafazeni do studii v minulosti podstoupili jinou lécbu.

Kolorektalni karcinom

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 800 pacient(, pfeZivali pacienti Ié&eni pfipravkem Lonsurf
v priméru 7,1 mésice, zatimco pacienti, kterym bylo podavano placebo (nel¢inny pripravek), prezivali
v priméru 5,3 mésice. Véem pacientdm byla poskytovéna podptirna péce.

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 492 pacient(, pfezivali pacienti Ié&eni pfipravkem
Lonsurf a bevacizumabem v pridméru 10,8 mésice, zatimco pacienti, kterym byl podavéan pouze
pfipravek Lonsurf, 7,5 mésice.

Karcinom Zaludku

Ve studii, do které bylo zafazeno 507 dospélych s metastazujicim karcinomem Zzaludku, prezivali
pacienti lé¢eni pFipravkem Lonsurf v priméru 5,7 mésice, zatimco pacienti, kterym bylo podavéno
placebo, v priméru 3,6 mésice. Véem pacientdim byla poskytovéna podplirna péce.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lonsurf?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Lonsurf je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Lonsurf pouzivaného samostatné (které mohou postihnout
vice neZ 3 osoby z 10) jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofilQ, coz je druh bilych krvinek, které
bojuji s infekcemi), nauzea (pocit na zvraceni), Unava a anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek).

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lonsurf pouzivaného v kombinaci s bevacizumabem (které
mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10) jsou neutropenie, Unava a nauzea.

Na zakladé ceho byl pripravek Lonsurf registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Lonsurf prevysuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU. Agentura usoudila, Ze pfinosy pfipravku Lonsurf spocivajici
v prodlouZeni doby preZiti u pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem nebo

s metastazujicim karcinomem zaludku, ktefi v minulosti podstoupili jinou IéCbu, jsou vyznamné.

Co se tyCe bezpecnosti pripravku Lonsurf, jeho nezadouci u¢inky mohou byt zdvazné, odpovidaji vsak
tomu, co lze u tohoto typu IéCivého pFipravku ocekdvat. Agentura dospéla k zavéru, ze zavedena
opatreni jsou z hlediska Fizeni rizik dostatecna.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lonsurf?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lonsurf, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pripravku Lonsurf prib&Zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lonsurf jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chran&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Lonsurf

Pripravku Lonsurf bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. dubna 2016.

Dalsi informace o pripravku Lonsurf jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2023.
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