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Lonsurf (trifluridina / tipiracilo)
Informacién general sobre Lonsurf y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Lonsurf y para qué se utiliza?

Lonsurf es un medicamento que se utiliza para tratar a adultos con cancer colorrectal (cancer del
intestino grueso) y cancer gastrico (de estdbmago) metastasico (se ha extendido a otras partes del
organismo). Se utiliza en pacientes que ya han recibido o no pueden recibir otros tratamientos contra
el cancer. Puede utilizarse en combinacion con bevacizumab (otro medicamento contra el cancer) para
tratar el cancer colorrectal.

Lonsurf contiene los principios activos trifluridina y tipiracilo.

éComo se usa Lonsurf?

El tratamiento con Lonsurf debe ser prescrito por un médico con experiencia en la utilizacién de
medicamentos contra el cancer. Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

Lonsurf se presenta en forma de comprimidos que deben tomarse dos veces al dia en determinados
dias de cada ciclo de tratamiento. El tratamiento con Lonsurf debe continuar mientras resulte
beneficioso para el paciente y los efectos adversos sean tolerables.

Si desea mas informacién sobre el uso de Lonsurf, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actua Lonsurf?

Lonsurf es un medicamento citotéxico (un medicamento que destruye las células en proceso de
divisidn, como es el caso de las células cancerosas). Contiene dos principios activos: trifluridina y
tipiracilo.

En el organismo, la trifluridina se convierte en su forma activa que se incorpora al ADN, el material
genético de las células. Como consecuencia, la trifluridina interfiere con la funcion del ADN y evita que
las células se dividan y se multipliquen.
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La transformacién de la trifluridina en su forma activa se produce con mas facilidad en las células
cancerosas que en las células normales, lo que lleva a unos mayores niveles de la forma activa del
medicamento y a una duracion de accion mas prolongada en las células cancerosas. De este modo se
retrasa el desarrollo de las células cancerosas, mientras que las células normales solo se ven
ligeramente afectadas.

El tipiracilo aumenta el nivel de trifluridina en la sangre al retrasar su descomposicién, lo que aumenta
el efecto de la trifluridina.

éQué beneficios ha demostrado tener Lonsurf en los estudios realizados?

Lonsurf prolongd la supervivencia global (el tiempo que vivieron los pacientes después de iniciar el
tratamiento) en pacientes con cancer colorrectal metastasico y en pacientes con cancer gastrico
metastasico. Todos los pacientes de los estudios habian recibido previamente otros tratamientos.

Cancer colorrectal

En un estudio principal en el que participaron 800 pacientes, aquellos tratados con Lonsurf vivieron un
promedio de 7,1 meses en comparacion con 5,3 meses en el caso de los pacientes que recibieron
tratamiento con placebo (un tratamiento ficticio). Todos los pacientes recibieron cuidados de apoyo.

En un segundo estudio principal en el que participaron 492 pacientes, los tratados con Lonsurf y
bevacizumab vivieron un promedio de 10,8 meses, frente a los 7,5 meses de los pacientes a los que
solo se administrdé Lonsurf.

Cancer gastrico

En un estudio en el que participaron 507 adultos con cancer gastrico metastasico, los pacientes
tratados con Lonsurf vivieron un promedio de 5,7 meses en comparacion con 3,6 meses en el caso de
los pacientes que recibieron placebo. Todos los pacientes recibieron cuidados de apoyo.

éCuales son los riesgos asociados a Lonsurf?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Lonsurf se puede consultar en el prospecto.

Cuando se utiliza en monoterapia, los efectos adversos mas frecuentes de Lonsurf (pueden afectar a
mas de 3 de cada 10 personas) son neutropenia (niveles bajos de neutrdfilos, un tipo de glébulo
blanco que combate las infecciones), nduseas, cansancio y anemia (niveles bajos de gldbulos rojos).

Cuando se utilizan en combinacidn con bevacizumab, los efectos adversos mas frecuentes de Lonsurf
(pueden afectar a mas de 3 de cada 10 pacientes) incluyen neutropenia, cansancio y nauseas.

éPor qué se ha autorizado Lonsurf en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Lonsurf eran mayores que sus
riesgos y recomendo autorizar su uso en la UE. La Agencia considerd que el beneficio de Lonsurf a la
hora de prolongar la supervivencia en pacientes con cancer colorrectal metastasico y cancer gastrico
metastasico que han recibido tratamiento anterior era clinicamente relevante.

En cuanto a su seguridad, aunque los efectos adversos de Lonsurf pueden ser graves, estan en
consonancia con lo que se puede esperar para este tipo de medicamento. La Agencia considerd que las
medidas en vigor son suficientes para gestionar estos riesgos.
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Lonsurf?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Lonsurf se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Lonsurf se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados con Lonsurf se evallan cuidadosamente, y se adoptan las medidas
gue pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Lonsurf

Lonsurf recibidé una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea el 25 de abril de
2016.

Puede encontrar mas informacién sobre Lonsurf en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonsurf.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 07-2023.

Lonsurf (trifluridina / tipiracilo)
EMA/301690/2023 Pagina 3/3


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

	¿Qué es Lonsurf y para qué se utiliza?
	¿Cómo se usa Lonsurf?
	¿Cómo actúa Lonsurf?
	¿Qué beneficios ha demostrado tener Lonsurf en los estudios realizados?
	¿Cuáles son los riesgos asociados a Lonsurf?
	¿Por qué se ha autorizado Lonsurf en la UE?
	¿Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de Lonsurf?
	Otra información sobre Lonsurf

