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Product Name Lonsurf® 

Active substance Trifluridine/tipiracil 
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Indication 
and 
conditions 
of use 

 
Indication: Lonsurf is indicated as monotherapy for the treatment of adult patients with 
metastatic gastric cancer including adenocarcinoma of the gastroesophageal junction, who 
have been previously treated with at least two prior systemic treatment regimens for 
advanced disease 
 
Conditions of use: Lonsurf is for oral use. The tablets must be taken with a glass of water within 
1 hour after completion of the morning and evening meals. The proposed Lonsurf starting dose 
in adult patients with mGC is 35 mg/m2 administered orally twice daily (BID) on days 1 to 5 and 
days 8 to 12 of each 28-day cycle, which is to be continued as long as benefit is observed or until 
unacceptable toxicity occurs. This posology is identical to that previously accepted for treatment 
of adult patients with mCRC. 
 
The dosage is calculated according to body surface area (BSA) (see Table). The dosage must not 
exceed 80 mg/dose 
If doses were missed or held, the patient must not make up for missed doses. 
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Conditions, 
delays and 
further rules 
for 
participation 
of patients 

Inclusion criteria: 

 The treating physician has access to the full medical file of the patient 

 The patient has been fully informed on this medical need program and has provided 

informed consent before start of the treatment with Lonsurf 

 Aged ≥ 18 years 

 Histologically confirmed, non-resectable, metastatic gastric adenocarcinoma (including 

adenocarcinoma of the gastroesophageal junction) as defined by the American Joint 

Committee on Cancer staging classification (7th edition). 

 Previously received two or more standard-of-care regimens for advanced disease and 

were refractory to or unable to tolerate their last prior therapy 

 Previous regimens must have included a fluoropyrimidine; a platinum agent; and a 

taxane or irinotecan, or both. Patients whose tumours were HER2 positive must have 

received previous anti-HER2 therapy, if available. 

 ECOG performance status of 0 or 1  

 Adequate organ function as defined by the following criteria: 

o Absolute neutrophil count (ANC) ≥1,500/mm3 (i.e., ≥1.5 × 109/L by 

International Units [IU]) 

o Platelet count ≥75,000/mm3 (IU: ≥75 × 109/L) 

o Total serum bilirubin of ≤1.5 × ULN 

o Creatinine clearance > 30ml/min 

 The patient is not eligible for a clinical trial running with Lonsurf and/or a clinical trial 
running in the envisaged indication of this program. 

 The patient cannot be satisfactorily treated with the approved and commercially 
available alternative treatments, in accordance with clinical guidelines, because of 
efficacy and/or safety issues. 

 The patient agrees to use effective contraception during and up to 6 months after 
treatment 

 

Exclusion criteria: 

 Known or assumed hypersensitivity to the active substances or to any of the excipients 
of Lonsurf® (Lactose monohydrate Starch, Pregelatinised (Maize) Stearic acid, 
Hypromellose, Macrogol (8000), Titanium dioxide (E171), Magnesium stearate, Iron 
oxide red (E172), Shellac, Iron oxide yellow (E172), Indigo carmine aluminium lake 
(E132), Carnauba wax, Talc) 

 Patients has a hereditary problem of galactose intolerance, total lactase deficiency or 
glucose-galactose malabsorption 

 Has unresolved non-hematological toxicity of CTCAE Grade 3 or 4 attributed to any prior 
therapies. 

 Concomitant treatment with another anticancer treatment for metastatic gastric cancer 
 
Process to include patients:  

1. Completed and signed ICF  
2. Written request of the treating physician  
3. Positive advice by the responsible physician  
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4. Confirmation of enrolment by the responsible of the program 
 
Timelines: When the ‘Physician Declaration & Motivation – Initial Request Form’ before 2pm on 
a working day and the request is approved by the Responsible Physician, the needed amount of 
Lonsurf for the first treatment cycle will be delivered to the hospital pharmacy the next working 
day. The treating physician will be informed in case planned timelines cannot be met or are too 
short. 
 

Duration of 
the program 

Lonsurf will be provided free of charge by Servier Benelux on an individual patient basis following 
the criteria stated in this program until the reimbursement decision is taken by National Institute 
for Health and Disability Insurance, whatever it is., Or if in the clinical judgment of the treating 
physician, the patient is no longer benefiting from continuation of the treatment, whichever is 
sooner. 
After the date of the decision of the National Institute for Health and Disability Insurance, no 
new patients will be admitted in the program, but the treatment of patients already admitted 
in the program will be continued as long as the treatment is deemed to be beneficial by the 
treating physician. 

Conditions 
of 
distribution 

- It is the responsibility of the responsible physician to check ongoing clinical trials which 
could fit to the patients and check the inclusion/exclusion criteria of the program. 
 

- The patient must accept participation in the Medical Need Program and provide a 
written informed consent.  
 

- The motivated request (respect of unmet medical need definition) by the treating 
physician for an individual patient supply of Lonsurf, will be sent to the responsible 
physician using the document entitled ‘Physician Declaration and Motivation Form’ (in 
writing or by an electronic way) together with the ‘Initial Drug Supply request form’ 
 

- The responsible physician will check the inclusion/exclusion criteria and motivation of 
treating physician to enrol this patient. In case of positive advice, the responsible 
physician will send its agreement to the responsible of the program who will make 
available the needed amount of Lonsurf for the first treatment cycle to the patient 
through the pharmacist and/or physician   
 

- For every subsequent treatment cycle, the treating physician will request a defined 
amount of Lonsurf by using the ‘Follow-up request form’, confirming that tolerability 
and safety is maintained and patient would continue to benefit from a treatment with 
Lonsurf 
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Responsible 
of the 
program 

Responsible of the program 
Valérie Van Der Linden 
Servier Benelux 
International Boulevard 57 
1070 Brussels 
+32/2.529.43.11 
mnp.lonsurf@servier.com 
 
Responsible physician: 
Dr. Xavier Pottier 
Servier Benelux 
International Boulevard 57 
1070 Brussels 
+32/2.529.43.11 
Xavier.pottier@servier.com 
 
 

  

Modalities 
for the 
disposal 

Any unused medication needs to be destroyed in an appropriate facility as soon as possible after 
the patient’s discontinuation from the Medical Need Program. The medication delivered for an 
individual patient request in the context of the Medical Need Program can only be used for that 
particular patient.  
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The 
information 
for 
registration 
of suspected 
unexpected 
serious 
adverse 
reactions 

 
Adverse drug reactions are grouped according to their frequencies. Frequency groups are 
defined by the following convention: very common (≥ 1/10); common (≥ 1/100 to < 1/10); and 
uncommon (≥1/1,000 to < 1/100).   
 
Within each frequency group, adverse drug reactions are presented in order of decreasing 
seriousness 
 
Adverse drug reactions reported in clinical trials in patients treated with Lonsurf 
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An adverse event is defined as any untoward medical occurrence whether or not there is a 
causal relationship with the drug, occurring or detected from the patients signature of 
information and consent form. 
An adverse event can be: 
 any unfavorable and unintended sign, including an abnormal finding from an additional 
examination (lab tests, X-rays, ECG, …) deemed clinically relevant by the investigator,  
 any symptom or intercurrent disease,  
 any worsening during the MNP of a symptom or a disease already present when the 
participant entered the MNP (increase in frequency and/or intensity). 
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Informations résumées_Français 

Nom du médicament Lonsurf®  

Nom de la substance active Trifluridine/tipiracil  
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Indication et 
conditions 
d’utilisation  

Indication : Lonsurf est indiqué en monothérapie dans le traitement de patients adultes 
atteints d'un cancer gastrique métastatique (CCRm), incluant l’adénocarcinome de la jonction 
gastro-œsophagienne, ayant été précédemment traités avec au moins deux protocoles de 
traitement systémique au stade avancé de la maladie. 
 
Conditions d'utilisation : Lonsurf est à usage oral. Les comprimés doivent être pris avec un 
verre d'eau dans l'heure qui suit les repas du matin et du soir. La dose initiale proposée de 
Lonsurf chez les patients adultes atteints de CCRm est de 35 mg/m2 administrée par voie orale 
deux fois par jour (BID) aux jours 1 à 5 et aux jours 8 à 12 de chaque cycle de 28 jours, qui doit 
être maintenue aussi longtemps que le bénéfice est observé ou jusqu'à ce que la toxicité 
inacceptable se manifeste. Cette posologie est identique à celle précédemment acceptée pour 
le traitement des patients adultes atteints de CCRm. 
 
Le dosage est calculé en fonction de la surface corporelle (SC) (voir tableau). La dose ne doit 
pas dépasser 80 mg/dose. 
Le patient ne doit pas compenser les doses oubliées ou non prises. 
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Conditions, 
délais et 
modalités selon 
lesquels les 
patients sont 
admis dans le 
programme 

Critères d'inclusion : 

 Le médecin traitant a accès au dossier médical complet du patient 

 Le patient a été pleinement informé de ces programmes médicaux d’urgence et a 
donné son consentement éclairé avant le début du traitement par Lonsurf 

 Âgé ≥ 18 ans 

 Adénocarcinome gastrique métastatique histologiquement confirmé, non résécable et 
métastatique (y compris l'adénocarcinome de la jonction gastro-oesophagienne) tel 
que défini par l’American Joint Committee on Cancer staging classification (7e édition) 

 Ont déjà reçu au moins deux schémas thérapeutiques de référence pour une 
pathologie avancée et étaient réfractaires à leur dernier traitement antérieur ou 
incapables de le tolérer 

 Les schémas posologiques antérieurs devaient inclure une fluoropyrimidine; un agent 
du platine; et un taxane ou un irinotécan, ou les deux. Les patients dont les tumeurs 
étaient HER2 positives doivent avoir déjà reçu un traitement anti-HER2, si on en 
dispose. 

 Statut de performance ECOG de 0 ou 1 

 Fonctionnement adéquat des organes tel que défini par les critères suivants: 
o Numération absolue des neutrophiles (Nan) ≥1,500/mm3 (c.-à-d. ≥1.5 × 109/L 

par unités internationales[UI]) 
o Numération plaquettaire≥75,000/mm3 (UI: ≥75 × 109/L) 
o Bilirubine sérique totale de ≤1.5 × ULNClairance de la créatinine > 30ml/min 

 Le patient n'est pas éligible à un essai clinique avec Lonsurf et/ou à un essai clinique en 
cours dans l'indication prévue de ce programme.  
 

 Le patient ne peut être traité de façon satisfaisante avec les traitements alternatifs 
approuvés et disponibles dans le commerce, conformément aux directives cliniques, en 
raison de problèmes d'efficacité et/ou de sécurité. 

 Le/la patient(e) accepte d'utiliser une contraception efficace pendant et jusqu'à 6 mois 
après le traitement. 

Critères d'exclusion: 

 Hypersensibilité connue ou supposée aux substances actives ou à l'un des excipients 
de Lonsurf® (Lactose monohydraté Amidon, Acide stéarique prégélatinisé (maïs), 
Hypromellose, Macrogol (8000), Dioxyde de titane (E171), Stéarate de magnésium, 
Oxyde de fer rouge (E172), Gomme laque, Oxyde de fer jaune (E172), Indigo Carmine 
aluminium lake (E132), cire de Carnauba, Talc) 

 Problème héréditaire d'intolérance au galactose, de déficience totale en lactase ou de 
malabsorption du glucose-galactose 

 Toxicité non hématologique non résolue de grade 3 ou 4 CTCAE attribuée à un 
traitement antérieur. 

 Traitement concomitant avec un autre traitement anticancéreux pour le cancer 
gastrique métastatique 

 
Processus d'inclusion des patients :  

1. ICF Complété et signé  
2. Demande écrite du médecin traitant  
3. Avis positif du médecin responsable 
4. Confirmation de l'inscription par le responsable du programme 
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Échéances : Lorsque la " Déclaration et motivation du médecin - Formulaire de demande 
initiale " est reçue avant 14 heures un jour ouvrable et que la demande est approuvée par le 
médecin responsable, la quantité nécessaire de Lonsurf pour le premier cycle de traitement 
sera livrée à la pharmacie de l'hôpital le jour ouvrable suivant. Le médecin traitant sera 
informé si les délais prévus ne peuvent être respectés ou sont trop courts. 

Durée 

Lonsurf sera fourni gratuitement par Servier Benelux à chaque patient selon les critères énoncés 
dans ce programme jusqu’à ce que la décision de remboursement soit prise par l’Institut 
National d’Assurance Maladie et Invalidité, quel qu’il soit.  Ou jusqu'à ce que, de l'avis clinique 
du médecin traitant, le patient ne bénéficie plus de la poursuite du traitement, la date la plus 
proche étant retenue. 
Après la date de la décision de l’Institut National d’Assurance Maladie et Invalidité, aucun 
nouveau patient ne sera admis au programme, mais le traitement des patients déjà admis au 
programme sera poursuivi tant que le médecin traitant jugera le traitement bénéfique. 

Conditions de 
distribution 

- C'est la responsabilité du médecin responsable de vérifier les essais cliniques en cours 
qui pourraient convenir aux patients et de vérifier les critères d'inclusion/exclusion du 
programme. 
 

- Le patient doit accepter de participer au programme médical d’urgence et fournir un 
consentement éclairé par écrit.  
 

- La demande motivée (respect de la définition d’urgence médicale insatisfaite) par le 
médecin traitant pour une fourniture individuelle de Lonsurf par patient sera envoyée 
au médecin responsable en utilisant le document intitulé " Formulaire de déclaration et 
de motivation du médecin - Formulaire de demande de délivrance initiale du 
médicament " (par écrit ou par voie électronique). 
 

- Le médecin responsable vérifiera les critères d'inclusion/exclusion et la motivation du 
médecin traitant à inscrire ce patient. En cas d'avis positif, le médecin responsable 
enverra son accord au responsable du programme qui mettra à la disposition du patient 
la quantité nécessaire de Lonsurf pour le premier cycle de traitement par l'intermédiaire 
du pharmacien et/ou du médecin.  
 

- Pour chaque cycle de traitement ultérieur, le médecin traitant demandera une 
quantité définie de Lonsurf en utilisant le formulaire de demande de suivi, confirmant 
que la tolérance et la sécurité sont maintenues et que le patient continuera à 
bénéficier d'un traitement par Lonsurf. 
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Responsable  

Responsable du programme 
Valérie Van Der Linden 
Servier Benelux 
International Boulevard 57 
1070 Brussels 
+32/2.529.43.11 
mnp.lonsurf@servier.com 
 
Médecin responsable: 
Dr. Xavier Pottier 
Servier Benelux 
International Boulevard 57 
1070 Brussels 
+32/2.529.43.11 
Xavier.pottier@servier.com 

Modalités selon 
lesquelles les 
médicaments 
non-utilisés sont 
traités 

Tout médicament non utilisé doit être détruit dans un établissement approprié aussitôt que 
possible après que le patient a cessé de participer aux programme médical d’urgence. Les 
médicaments délivrés pour une demande individuelle d'un patient dans le cadre des 
programmes médicaux d’urgence ne peuvent être utilisés que pour ce patient en particulier. 
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Données pour 
l’enregistrement 
de suspicions 
d’effets 
indésirables 
graves 

Les effets indésirables des médicaments sont regroupés par fréquence. Les groupes de 
fréquence sont définis sur la base de la convention suivante : très fréquent (≥1/10); fréquent 
(≥1/100 à <1/10) et peu fréquent (≥1/1000 à <1/100). 
 
Dans chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés suivant un ordre 
décroissant de gravité. 
 
Effets indésirables rapportés lors d'essais cliniques chez des patients traités par Lonsurf 
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Un événement indésirable est défini comme tout événement médical incommodant, qu'il y ait 
ou non un lien de causalité avec le médicament, survenu ou détecté à partir de la signature 
des renseignements et du formulaire de consentement du patient. 
Un événement indésirable peut être : 
 tout signe défavorable et non intentionnel, y compris un résultat anormal d'un examen 
supplémentaire (tests de laboratoire, radiographies, ECG,...) jugé cliniquement pertinent par 
l'investigateur,   
 tout symptôme ou maladie intercurrente,  
 toute aggravation d'un symptôme ou d'une maladie déjà présent(e) au moment de 
l'entrée du participant dans les PMU (augmentation de la fréquence et/ou de l'intensité). 
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Samengevatte informatie_Nederlands 
 

Naam geneesmiddel Lonsurf® 

Naam actieve substantie Trifluridine/tipiracil 

Indicatie en 
gebruiksvoorwa
arden  

Indicatie: Lonsurf is geïndiceerd als monotherapie voor de behandeling van volwassen 
patiënten met gemetastaseerd maagcarcinoom, met inbegrip van adenocarcinoom van de 
gastro-oesofageale junctie, die eerder zijn behandeld met ten minste twee eerdere 
systemische behandelingsschema’s voor gevorderde ziekte 
 
Gebruiksvoorwaarden: Lonsurf is voor oraal gebruik. De tabletten moeten worden ingenomen 
met een glas water binnen 1 uur na afloop van de ochtend en avondmaaltijd. De voorgestelde 
startdosis Lonsurf bij volwassen patiënten met CRC is 35 mg/m2 oraal tweemaal daags 
toegediend (BID) op dag 1 tot 5 en dag 8 tot 12 in elke 28 dagen durende cyclus, die moet worden 
voortgezet zolang de voordelen ervan worden geobserveerd of totdat onaanvaardbare toxiciteit 
optreedt. Deze dosering is identiek aan de dosering die eerder werd aanvaard voor de 
behandeling van volwassen patiënten met CRC. 
 
De dosering wordt berekend aan de hand van het lichaamsoppervlak (zie tabel). De dosering 
mag niet hoger zijn dan 80 mg/dosis 
De patiënt mag een vergeten of overgeslagen dosis niet inhalen. 

 
Voorwaarden, 
termijnen en 
nadere regelen 
waaronder 
patiënten 
worden 
toegelaten  

Inclusiecriteria: 
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 De behandelende arts heeft toegang tot het volledige medische dossier van de patiënt. 

 De patiënt is volledig geïnformeerd over dit medische programma en heeft 
geïnformeerde toestemming gegeven voor de start van de behandeling met Lonsurf. 

 Leeftijd ≥ 18 jaar 

 Histologisch bevestigd, niet-resectabel, metastatisch gastrisch adenocarcinoom (met 

inbegrip van adenocarcinoom van de gastro-esofageale junctie) zoals gedefinieerd 

door het American Joint Committee on Cancer staging classification (7e editie). 

 Eerder ontvingen twee of meer standard-of-care schema's voor geavanceerde ziekte 

en waren ongevoelig of niet in staat om hun laatste eerdere therapie te verdragen. 

 Eerdere schema's moeten een fluoropyrimidine, een platinum bevattende 
chemotherapie en een taxaan of irinotecan, of beide, hebben opgenomen. Patiënten 
van wie de tumoren HER2-positief waren, moeten eerder een anti-HER2-behandeling 
hebben ondergaan, indien beschikbaar. 

 ECOG-prestatie status van 0 of 1  

 Adequate orgaanfunctie zoals gedefinieerd door de volgende criteria: 

o Absoluut aantal neutrofielen ≥1,500/mm3 (d.w.z. ≥1.5 × 109/L door 

internationale eenheden [IE]) 

o Telling van de bloedplaatjes ≥75,000/mm3 (IE: ≥75 × 109/L) 

o Totaal serum bilirubine van ≤1.5 × ULN 

o Creatinine klaring > 30ml/min 

 De patiënt komt niet in aanmerking voor een klinische proef die loopt met Lonsurf 
en/of een klinische proef die loopt in de beoogde indicatie van dit programma.  

 De patiënt kan niet op bevredigende wijze worden behandeld met de goedgekeurde en 
in de handel verkrijgbare alternatieve behandelingen, in overeenstemming met de 
klinische richtlijnen, vanwege werkzaamheid- en/of veiligheidsproblemen.  

 De patiënt gaat ermee akkoord om effectieve anticonceptie te gebruiken tijdens en tot 
6 maanden na de behandeling.  

Exclusiecriteria: 

 Bekende of veronderstelde overgevoeligheid voor de werkzame stoffen of een van de 
hulpstoffen van Lonsurf ® (Lactosemonohydraatzetmeel, Voorgegelatineerd zetmeel 
(mais) Stearinezuur, Hypromellose, Macrogol (8000), Titaandioxide (E171), 
Magnesiumstearaat, IJzeroxide Rood (E172), Schellak, Ijzeroxidegeel (E172), 
Indigokarmijn aluminiummeer (E132), Carnaubawas, Talk) 

 Patiënten hebben een erfelijk probleem van galactose-intolerantie, totale lactasetekort 
of glucose-galactosemalabsorptie. 

 Heeft onopgeloste niet-hematologische toxiciteit van CTCAE graad 3 of 4 die wordt 
toegeschreven aan eerdere therapieën. 

 Gelijktijdige behandeling met een andere antikankerbehandeling voor metastatische 
maagkanker. 

Proces om patiënten te includeren:  
1. Ingevuld en ondertekend formulier voor geïnformeerde toestemming 
2. Schriftelijk verzoek van de behandelend arts  
3. Positief advies van de verantwoordelijke arts  
4. Bevestiging van de inschrijving door de verantwoordelijke van het programma 

 
Timelines: Wanneer de 'Artsenverklaring & Motivatie - Eerste aanvraagformulier' voor 14.00 uur 
op een werkdag en het verzoek is goedgekeurd door de verantwoordelijke arts, wordt de 
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benodigde hoeveelheid Lonsurf voor de eerste behandelingscyclus de volgende werkdag bij de 
ziekenhuisapotheek afgeleverd. De behandelende arts wordt op de hoogte gebracht indien de 
geplande termijnen niet worden gehaald. 
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Looptijd 

Lonsurf zal gratis worden verstrekt door Servier Benelux op individuele patiënt basis volgens de 
criteria die in dit programma zijn vastgelegd, totdat  een beslissing omtrent terugbetaling 
genomen is door het Nationaal Instituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering, om het even 
welke deze is. Of totdat, naar het klinisch oordeel van de behandelend arts de patiënt niet langer 
voordeel heeft van de voortzetting van de behandeling, indien dit eerder is.. Na de datum van 
de beslissing van het Nationaal Instituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering zullen er geen 
nieuwe patiënten in het programma worden opgenomen, maar de behandeling van patiënten 
die reeds in het programma zijn opgenomen, zal worden voortgezet zolang de behandeling door 
de behandelend arts nuttig wordt geacht. 

Distributievoor
waarden 

- Het is de verantwoordelijkheid van de verantwoordelijke arts om na te gaan of de 
patiënt in aanmerking komt voor lopende klinische studies en de 
inclusie/exclusiecriteria van het programma te controleren.. 

- De patiënt moet de deelname aan het Medical Need Program accepteren en een 
schriftelijke geïnformeerde toestemming geven. 

- De gemotiveerde aanvraag (respect voor de niet-vervulde medical need definitie) door 
de behandelend arts voor een individuele patiëntenvoorraad van Lonsurf, wordt naar 
de verantwoordelijke arts gestuurd met behulp van het document 'Verklaring van de 
arts en motiveringsformulier' (schriftelijk of elektronisch) samen met het 
'Aanvraagformulier voor een eerste medicijnvoorraad'. 

- De verantwoordelijke arts zal de in/exclusie criteria en de motivatie van de behandelend 
arts om deze patiënt in te schrijven controleren. In geval van een positief advies zal de 
verantwoordelijke arts zijn akkoord sturen naar de verantwoordelijke van het 
programma, die de benodigde hoeveelheid Lonsurf voor de eerste behandelingscyclus 
via de apotheker en/of arts aan de patiënt ter beschikking zal stellen. 

- Voor elke volgende behandelingscyclus vraagt de behandelende arts een bepaalde 
hoeveelheid Lonsurf aan door gebruik te maken van het 'Vervolg aanvraagformulier', 
waarin wordt bevestigd dat de tolerantie en veiligheid gehandhaafd blijft en dat de 
patiënt baat zal blijven hebben bij een behandeling met Lonsurf. 

Verantwoordelij
ke  

Verantwoordelijke voor het programma: 
Valérie Van Der Linden 
Servier Benelux 
International Boulevard 57 
1070 Brussels 
+32/2.529.43.11 
mnp.lonsurf@servier.com 
 
Verantwoordelijke arts: 
Dr. Xavier Pottier 
Servier Benelux 
International Boulevard 57 
1070 Brussels 
+32/2.529.43.11 
Xavier.pottier@servier.com 

Modaliteiten 
voor de 
behandeling van 
niet-gebruikt 
geneesmiddel 

Alle ongebruikte medicatie moet zo snel mogelijk na het stopzetten van het Medical Need 
Program voor een patiënt in een geschikte faciliteit worden vernietigd. De medicatie die in het 
kader van het Medical Need Program voor een individuele patiënt wordt geleverd, kan alleen 
voor die specifieke patiënt worden gebruikt. 
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Gegevens voor 
de registratie 
van vermoedens 
van 
onverwachte 
bijwerkingen 

De bijwerkingen zijn naar frequentie gegroepeerd. De frequentiegroepen zijn als volgt 
gedefinieerd: zeer vaak (≥1/10); vaak (≥1/100, <1/10); soms (≥1/1000, <1/100).   
 
Binnen elke frequentiegroep zijn de bijwerkingen gerangschikt op volgorde van afnemende 
ernst 
 
Bijwerkingen gemeld in klinische studies bij patiënten die met Lonsurf werden behandeld 
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Een bijwerking wordt gedefinieerd als een ongewenst medisch voorval, ongeacht of er al dan 
niet een oorzakelijk verband met het geneesmiddel bestaat, dat zich voordoet of wordt 
vastgesteld aan de hand van de handtekening van de patiënt, de informatie en het 
toestemmingsformulier. 
Een bijwerking kan zijn: 

- elk ongunstig en onbedoeld teken, met inbegrip van een abnormale bevinding van een 
aanvullend onderzoek ( labtests, X-rays, ECG, ...) dat door de onderzoeker klinisch 
relevant wordt geacht 

- eventuele symptomen of intercurrente ziekten 
- elke verslechtering tijdens de MNP van een symptoom of een ziekte die reeds 

aanwezig was toen de deelnemer de MNP inging (toename in frequentie en/of 
intensiteit). 
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