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Lonsurf (trifluridiini/tipirasiili)
Yleistiedot Lonsurf-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Lonsurf on ja mihin sitd kaytetaan?

Lonsurf on |adke, jolla hoidetaan aikuisten kolorektaalisyépda (paksu- ja perdasuolen sydpa) ja
mahasydpad, joka on metastasoitunut (levinnyt kehon muihin osiin). Sita annetaan potilaille, jotka
ovat jo saaneet sydpahoitoa tai joille ei voida antaa muita sy6pahoitoja. Sitd voidaan antaa
bevasitsumabiin (toinen sytpaldadke) yhdistettyna kolorektaalisyévan hoidossa.

Lonsurfin vaikuttavat aineet ovat trifluridiini ja tipirasiili.

Miten Lonsurfia kdytetaan?

Lonsurf-hoitoa saa maarata syopaladakkeiden kayttéon perehtynyt laakari. Ladkevalmistetta saa
ainoastaan laakarin maarayksesta.

Lonsurfia on saatavana tabletteina, jotka otetaan kahdesti vuorokaudessa kunkin hoitojakson tiettyina
pdivind. Hoitoa jatketaan niin kauan kuin potilas hyoétyy siita ja haittavaikutukset ovat siedettavia.

Lisatietoja Lonsurfin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Lonsurf vaikuttaa?

Lonsurf on sytotoksinen |ddke (jakautuvia soluja kuten sy6pasoluja tuhoava ladke). Se sisdltaa kahta
vaikuttavaa ainetta: trifluridiinia ja tipirasiilia.

Trifluridiini muuntuu elimistdssa aktiiviseen muotoon, joka siirtyy solujen DNA:han (solujen
perintéaines). Siten trifluridiini hairitsee DNA:n toimintaa ja estaa solujen jakautumista ja
monistumista.

Trifluridiini muuntuu syépasoluissa nopeammin aktiiviseen muotoon kuin terveissa soluissa. Siksi
aktiivisessa muodossa olevaa ladketta on sydpasoluissa enemman ja sen vaikutusaika kestaa niissa
pidempaan. Tama hillitsee sydopasolujen kasvua. Samalla vaikutukset terveissa soluissa ovat vahaisia.
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Tipirasiili lisaa trifluridiinin pitoisuutta veressa hidastamalla sen hajoamista. Tama tehostaa trifluridiinin
vaikutusta.

Mita hyotya Lonsurfista on havaittu tutkimuksissa?

Lonsurf pitkitti yleista eloonjédamisaikaa (potilaiden elinaikaa hoidon aloittamisen jalkeen)
metastasoitunutta kolorektaalisydpaa sairastavilla potilailla ja metastasoitunutta mahasyépaa
sairastavilla potilailla. Kaikki tutkimukseen osallistuneet potilaat olivat aiemmin saaneet muita hoitoja.

Kolorektaalisyopa

Yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 800 potilasta, Lonsurf-hoitoa saaneet potilaat elivat
keskimadrin 7,1 kuukautta ja lumeladkettd saaneet potilaat keskimaarin 5,3 kuukautta. Kaikki potilaat
saivat tukihoitoa.

Toisessa paatutkimuksessa, johon osallistui 492 potilasta, Lonsurfia ja bevasitsumabia saaneet potilaat
elivat keskimaarin 10,8 kuukautta, kun pelkkaa Lonsurfia saaneet potilaat elivat 7,5 kuukautta.

Mahasyopa

Tutkimuksessa, johon osallistui 507 metastasoitunutta mahasy6pda sairastavaa aikuista, Lonsurf-
hoitoa saaneet potilaat elivat keskimaarin 5,7 kuukautta, kun lumeldaketta saaneet potilaat elivat
keskimaarin 3,6 kuukautta. Kaikki potilaat saivat tukihoitoa.

Mita riskeja Lonsurfiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Lonsurfin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Yksinaan kaytettyna Lonsurfin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin
kolmelle potilaalle kymmenestd) ovat neutropenia (infektioita torjuvien valkosolujen eli neutrofiilien
alhainen maara), pahoinvointi, vasymys ja anemia (punasolujen vahyys).

Kun Lonsurfia kdytetaan yhdessa bevasitsumabin kanssa, sen yleisimmat haittavaikutukset (joita
saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle kymmenesta) ovat neutropenia, vdsymys ja
pahoinvointi.

Miksi Lonsurf on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Lonsurfin hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa. Ladkevirasto katsoi, etta Lonsurfin hyoty elinajan pidentamisessa
metastasoitunutta kolorektaalisy6épaa ja metastasoitunutta mahasy6pa sairastavilla potilailla, joita on
hoidettu aikaisemmin, on huomattava.

Turvallisuudesta todettakoon, etta vaikka Lonsurfin haittavaikutukset voivat olla vakavia, ne vastaavat
tamantyyppisilta ladkkeilta odotettavia haittavaikutuksia. Virasto katsoi, etta toteutetut toimenpiteet
ovat riittavia naiden riskien hallitsemiseksi.

Miten voidaan varmistaa Lonsurfin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Lonsurfin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Lonsurfin kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Lonsurfista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Lonsurfista

Lonsurf sai koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan 25. huhtikuuta 2016.

Lisatietoja Lonsurfista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2023.
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