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Capecitabine SUN

capecitabinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Capecitabine SUN. Objasfiuje, jakym zp8sobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky pouZiti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom; jak pfipravek Capecitabine SUN
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Gapecitabine SUN, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare ¢ |ékarnika.

Co je Capecitabine SUN a k cemu se pouziva?

Capecitabine SUN je protinadorovy/lécivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku kapecitabin. Pouziva
se k lécbé:

e karcinomu tlustého stfeva — pripravek Capecitabine SUN se pouziva samostatné nebo v kombinaci
s dal&imi protinadorewymi Iéky u pacientl po operaci karcinomu tlustého stfeva ,stadia III" ¢&i
,Stadia C“ podle Dukese,

e metastatického kolorektalniho karcinomu (rakoviny tlustého stfeva, ktera se rozsifila do jinych
Casti téla) — pripravek Capecitabine SUN se pouziva samostatné nebo v kombinaci s dalsimi
protinadorovymi léky,

e pokrocilého karcinomu zaludku — pfipravek Capecitabine SUN se pouziva v kombinaci s dalSimi
protinddorovymi léky, véetné 1ékd obsahujicich platinu, jako je cisplatina,

e lokalné pokrocilého ¢i metastatického karcinomu prsu (rakoviny prsu, ktera se zacala Sifit do jinych
Casti téla) — pripravek Capecitabine SUN se pouziva spolu s docetaxelem (jinym protinaddorovym
lékem) poté, co selhala l1é¢ba antracykliny (jinym typem protinddorovych Iékd). Mize se pouzit
i samostatné, pokud selhala lécba jak antracykliny, tak taxany (dalSim typem protinadorovych
Iék() nebo pokud opakovana lé&ba antracykliny neni pro pacienta vhodna.
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Pripravek Capecitabine SUN je ,generikum®. To znamena, ze pfipravek Capecitabine SUN je obdobou
Jreferencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Xeloda. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otézek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Capecitabine SUN pouziva?

Pripravek Capecitabine SUN je dostupny ve formé tablet (150 mg a 500 mg). Jeho vydej je vazan na
lékaFsky predpis, pficemz predepsat jej mize pouze lékat, ktery ma zkudenosti s pouzivanim
protinaddorovych I1ékd.

Pripravek Capecitabine SUN se uziva dvakrat denné v davkach mezi 625 mg a 1 250 mg na jeden metr
Ctverecni povrchu téla pacienta (vypocitaného pomoci jeho télesné vysky a hmotnosti). Davka zavisi
na léc¢eném typu karcinomu. Lékar vypocita, kolik 150mg a 500mg tablet musi pacient uzivat. Tablety
pripravku Capecitabine SUN se uzivaji do 30 minut po jidle a zapijeji se vodou.

LéEba pokracuje po dobu Sesti mé&sicd po operaci karcinomu tlustého stieva. U ostatnich typl
karcinomu se v 1éCbé pokracuje do doby, nez dojde ke zhorSeni onemocnéni nebo ‘dokud pacient IéCbu
dobfe snasi. Davkovani je tfeba upravit u pacientd s onemocné&nim jater nebo, ledvin a u pacientd,

u nichz dojde k vyskytu uritych nezadoucich Gé&inkd.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Udajt o pfipravku (rovn&z-soucdsti zpravy EPAR).
Jak pripravek Capecitabine SUN plisobi?

Léciva latka v pripravku Capecitabine SUN, kapecitabin, jescytostatikum (lék, ktery hubi bufiky mnozici
se délenim, napiiklad naddorové buriky), které nalezi do(skupiny tzv. antimetabolitl. Kapecitabin je
tzv. prolécivo, které se v téle (zejména v nadorovych burkach) méni na 5-fluorouracil (5-FU). UZiva se
ve formé tablet, zatimco 5-FU je za béznych okolnosti tfeba podat injek¢né.

5-FU je analog pyrimidinu. Pyrimidin je souéasti genetického materialu bunék (DNA a RNA).
V lidském té&le 5-FU obsadi misto pyrimidinu a brani ptsobeni enzym{ Géastnicich se tvorby nové DNA.
V disledku toho zabrafiuje rlstu nadorovych buné&k a nakonec je tak usmrcuje.

Jak byl pripravek Capecitabine SUN zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Capecitabine SUN je generikum, studie u pacientl se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim pfipravkem Xeloda. Dva Iécivé

pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.
Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Capecitabine SUN?

Jelikoz pripravek Capecitabine SUN je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim pripravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho pfipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Capecitabine SUN schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Capecitabine SUN je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Xeloda. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako

u pfipravku Xeloda pfinosy pfipravku Capecitabine SUN prevySuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby
pripravek Capecitabine SUN byl schvalen k pouziti v EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Capecitabine SUN?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Capecitabine SUN byl vypracovan plan fizeni rizik.
Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku
Capecitabine SUN zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatieni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Capecitabine SUN

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Capecitabine SUN platné v celé Evropské unii
dne 21. ¢ervna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Capecitabine SUN je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Capecitabine SUN naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy,EPAR pro referencni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2013.
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