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Prehled pro pripravek Capecitabine Accord a proc byl pripravek registrovan
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Co je pripravek Capecitabine Accord a k cemu se pouziva?
Capecitabine Accord je protinadorovy léCivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé:

e karcinomu (nadorového onemocnéni) tlustého stifeva. Pripravek Capecitabine Accord se pouziva
samostatn& nebo v kombinaci s jinymi protinddorovymi Ié¢ivymi ptipravky u pacientl po operaci
karcinomu tlustého stfeva stadia III neboli stadia C podle Dukese,

e metastazujiciho kolorektalniho karcinomu (nadorového onemocnéni tlustého streva, které se
rozsifilo do jinych casti téla), Pripravek Capecitabine Accord se pouzivéd samostatné nebo
v kombinaci s jinymi protinadorovymi IéCivymi pfipravky,

e pokrocilého karcinomu zaludku. PFipravek Capecitabine Accord se pouziva v kombinaci s jinymi
protinddorovymi lé&ivymi pFipravky, véetné protinddorovych Ié&ivych ptipravkd, které obsahuji
platinu, napfiklad s cisplatinou,

e lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu (nadorového onemocnéni prsu, ktera se
zacala Sifit do jinych Casti téla). PFipravek Capecitabine Accord se pouziva v kombinaci
s docetaxelem (jinym protinddorovym léCivym pFipravkem) po selhani 1é¢by antracykliny (jinym
typem protinadorovych lé¢ivych pfipravkid). Pokud selze 1éba zahrnujici jak antracykliny, tak
taxany (jiny typ protinddorovych Iécivych pripravk{) nebo pokud neni dalsi Ié¢ba antracykliny pro
pacienta vhodna, Ize pripravek Capecitabine Accord pouzit rovnéz samostatné.

Pfipravek Capecitabine Accord je ,generikum®™ a ,hybridni IéCivy pFipravek™. Znamena to, Ze je
podobny ,referenénimu Ié¢ivému pFipravku®, ale obsahuje kapecitabin kromé existujicich sil i v jiné
sile. Zatimco referencni |éCivy pripravek Xeloda je dostupny ve formé 150mg a 500mg tablet,
pfipravek Capecitabine Accord je dostupny i ve formé 300mg tablet. Vice informaci o generikach a
hybridnich 1éCivych pfipravcich naleznete v pfisluSném dokumentu otézek a odpovédi zde.

Pripravek Capecitabine Accord obsahuje IécCivou latku kapecitabin.
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Jak se pripravek Capecitabine Accord pouziva?

Pripravek Capecitabine Accord by mél predepisovat pouze |ékar, ktery ma zkusSenosti s pouzivéanim
protinddorovych Ié&ivych ptipravkd.

PFed zahajenim Ié¢by se doporucuje, aby u pacientd byly provedeny testy a bylo zjit&no, zda maji
funkéni enzym dihydropyrimidindehydrogenaza (DPD).

Pripravek Capecitabine Accord je k dispozici ve formé tablet (150, 300 a 500 mg). Davka zavisi na
télesné hmotnosti a vySce pacienta a typu lé¢eného karcinomu. Tablety pfipravku Capecitabine Accord
je tfeba uzit do 30 minut po jidle. Podavaji se dvakrat denné& po dobu 14 dn{, pfi¢emz pred daldim
cyklem |é¢by nasleduje 7denni prestavka.

Lé¢ba pokracuje po dobu 6 mésicl po operaci tlustého stfeva. U ostatnich druhd karcinomu pokracuje
|é¢ba do doby, nez dojde ke zhorSeni onemocnéni nebo nez nezadouci Ucinky pfestanou byt pfijatelné.
U pacientll s onemocné&nim jater nebo ledvin a u pacientd, u nichZ se objevi ur¢ité nezadouci ucinky, je
tfeba davkovani upravit. U pacientd s ¢aste¢nym deficitem DPD Ize zvaZit snizeni pocateéni dévky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Capecitabine Accord naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Capecitabine Accord plisobi?

Léciva latka v pfipravku Capecitabine Accord, kapecitabin, je cytostatikum (Iécivo, které hubi rychle se
délici buriky, napfiklad nddorové buriky). Pat¥ do skupiny ,antimetabolitG". Kapecitabin se v téle méni
na lécivo fluoruracil, avSak k jeho pfeméné dochazi vice v nadorovych bunkach nez v normalnich
tkanich.

Fluoruracil je velmi podobny pyrimidinu, ktery tvofi soucast genetického materialu bunék (DNA a RNA).
V lidském té&le zaujima fluoruracil misto pyrimidinu a bréni pdsobeni enzym0 G&astnicich se tvorby
nové DNA. V dlsledku toho zastavuje rist nddorovych buné&k a nakonec je hubi.

Jak byl pripravek Capecitabine Accord zkouman?

Studie prinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvalenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
|&éCivym pripravkem Xeloda, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Capecitabine Accord.

Stejné jako u vSech lécivych pFipravkid provedla spole¢nost studie kvality pripravku Capecitabine
Accord. Spolec¢nost také provedla studii, kterd prokazala, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni®

s referencnim léCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny lécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Capecitabine Accord?

Jelikoz pripravek Capecitabine Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Capecitabine Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Capecitabine Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfripravkem
Xeloda. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Xeloda pfinosy pfipravku
Capecitabine Accord prevy$uji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Capecitabine Accord?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Capecitabine Accord, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych pFipravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Capecitabine Accord pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Capecitabine Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Capecitabine Accord

Pripravku Capecitabine Accord bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. listopadu
2012.

Dalsi informace o pfipravku Capecitabine Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capecitabine-accord

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim léCivém
pfipravku.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 06-2020.
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