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Lonsurf (trifluridin/tipiracil)
En oversigt over Lonsurf, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Lonsurf, og hvad anvendes det til?

Lonsurf er et leegemiddel til behandling af voksne med tyktarmskraeft og mavekraeft, der er
metastatisk (har bredt sig til andre dele af kroppen). Det anvendes til patienter, som allerede er blevet
behandlet, eller som ikke kan fa andre behandlinger for deres kreeft. Det kan anvendes i kombination
med bevacizumab (et andet kraeftlaagemiddel) til behandling af tyktarmskraeft.

Lonsurf indeholder de aktive stoffer trifluridin og tipiracil.

Hvordan anvendes Lonsurf?

Behandlingen med Lonsurf bgr ordineres af en laege, der har erfaring med brug af kraeftlaeagemidler.
Laegemidlet fas kun pa recept.

Lonsurf f&s som tabletter, der tages to gange dagligt pd bestemte dage i hver behandlingscyklus.
Behandlingen med Lonsurf bgr fortsaette, sd laenge patienten har gavn af den og bivirkningerne er
acceptable.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Lonsurf, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Lonsurf?

Lonsurf er et cytotoksisk lzegemiddel (et laegemiddel, der draeber celler, som deler sig, f.eks.
kreeftceller). Det indeholder to aktive stoffer: trifluridin og tipiracil.

I kroppen omdannes trifluridin til en aktiv form, der traenger ind i dna'et, cellernes genetiske materiale.
P& den made forstyrrer trifluridin dna'ets funktion og forhindrer cellerne i at dele sig og danne flere
celler.

I kreeftceller omdannes trifluridin hurtigere til den aktive form end i normale celler. Derfor findes den
aktive form af lzegemidlet i en hgjere koncentration og virker i laengere tid i kraeftceller end i normale
celler. Det reducerer kreeftcellernes vaekst, men har kun ringe virkning pa normale celler.
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Tipiracil gger maengden af trifluridin i blodet ved at saenke nedbrydningshastigheden. Dette gger
trifluridins virkning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lonsurf?

Lonsurf forlaengede den samlede overlevelse (hvor laenge patienterne levede efter behandlingsstart)
hos patienter med metastatisk tyktarmskraeft og hos patienter med metastatisk mavekraeft. Alle
patienter i studierne havde tidligere faet andre behandlinger.

Tyktarmskraeft

I et hovedstudie med 800 deltagere levede de patienter, som fik Lonsurf, i gennemsnit i 7,1 maneder
sammenlignet med 5,3 maneder for de patienter, der fik placebo (en uvirksom behandling). Alle
patienter fik understgttende behandling.

I et andet hovedstudie med 492 patienter levede de patienter, der blev behandlet med Lonsurf og
bevacizumab, i gennemsniti 10,8 maneder sammenlignet med 7,5 maneder for de patienter, der kun
fik Lonsurf.

Mavekraeft

I et studie, der omfattede 507 voksne med metastatisk mavekreeft, levede de patienter, der blev
behandlet med Lonsurf, i gennemsnit i 5,7 maneder sammenlignet med 3,6 maneder for de patienter,
der fik placebo. Alle patienter fik understgttende behandling.

Hvilke risici er der forbundet med Lonsurf?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Lonsurf fremgar af indlaegssedien.

N&r Lonsurf anvendes alene, er de mest almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 3
ud af 10 personer) neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer, der bekeemper
infektion), kvalme, traethed og anaemi (lavt antal rgde blodlegemer).

N&r Lonsurf anvendes i kombination med bevacizumab, er de mest almindelige bivirkninger (som kan
forekomme hos mere end 3 ud af 10 personer) neutropeni, traethed og kvalme.

Hvorfor er Lonsurf godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Lonsurf opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU. Agenturet mente, at Lonsurfs livsforlaengende virkning hos
patienter med metastatisk tyktarmskreeft og metastatisk mavekreeft, der tidligere har faet anden
behandling, var vaesentlig.

Sikkerhedsmaessigt ligger bivirkningerne ved Lonsurf inden for rammerne af, hvad der kan forventes
ved brug af denne type leegemidler, selv om de godt kan vaere alvorlige. Agenturet vurderede, at de
trufne foranstaltninger er tilstraekkelige til at handtere disse risici.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Lonsurf anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Lonsurf anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Lonsurf Isbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Lonsurf vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Lonsurf

Lonsurf fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. april 2016.

Yderligere information om Lonsurf findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2023.

Lonsurf (trifluridin/tipiracil)
EMA/301690/2023 Side 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lonsurf

	Hvad er Lonsurf, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Lonsurf?
	Hvordan virker Lonsurf?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lonsurf?
	Hvilke risici er der forbundet med Lonsurf?
	Hvorfor er Lonsurf godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre, at Lonsurf anvendes sikkert og effektivt?
	Øvrig information om Lonsurf

