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Xeloda (capecitabinum)
Prehled pro pripravek Xeloda a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xeloda a k cemu se pouziva?

Xeloda je protinadorovy |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k lécbé:

e karcinomu (nadorového onemocnéni) tlustého stfeva Pripravek Xeloda se pouziva samostatné nebo
v kombinaci s jinymi protinddorovymi lé¢ivymi pFipravky u pacientl po operaci karcinomu tlustého
stfeva stadia III neboli stadia C podle Dukese,

e metastazujiciho kolorektalniho karcinomu (nadorového onemocnéni tlustého streva, které se
rozsitilo do jinych Casti téla). Pripravek Xeloda se pouziva samostatné nebo v kombinaci s jinymi
protinadorovymi léCivymi pfipravky,

e pokrocilého karcinomu zaludku. Pfipravek Xeloda se pouziva v kombinaci s jinymi protinadorovymi
Ié&ivymi pripravky, véetné& protinddorovych l1é¢ivych pipravkd, které obsahuji platinu, napfiklad
s cisplatinou,

e lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu (nadorového onemocnéni prsu, které se
zacalo Sifit do jinych Casti téla). Pripravek Xeloda se pouziva v kombinaci s docetaxelem (jinym
protinadorovym lécivym pfipravkem) po selhani Ié¢by antracykliny (jinym typem protinadorovych
Ié&ivych pipravkd). Pokud selze 1é¢ba zahrnujici jak antracykliny, tak taxany (jiny typ
protinddorovych Ié&ivych ptipravkd) nebo pokud neni dalsi 1é¢ba antracykliny pro pacienta vhodna,
Ize pfipravek Xeloda pouzit rovnéz samostatné.

Pripravek Xeloda obsahuje IéCivou latku kapecitabin.

Jak se pripravek Xeloda pouziva?

Pripravek Xeloda by mél predepisovat pouze lékaF, ktery ma zkusenosti s podavanim protinadorovych
Ié&ivych pFipravkd.

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

Pripravek Xeloda je dostupny ve formé tablet (150 a 500 mg). Davka zavisi na télesné hmotnosti a
vySce pacienta a typu IéCeného karcinomu. Tablety pfipravku Xeloda je tfeba uzit do 30 minut po jidle.
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Podévaji se dvakrat denné po dobu 14 dnd, pfi¢emz pred dalsim cyklem lé¢by nésleduje 7denni
prestavka.

Lé¢ba pokracuje po dobu 6 mésicl po operaci tlustého stfeva. U ostatnich druhd karcinomu pokraéuje
|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 snieni pocateéni davky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xeloda naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Xeloda ptisobi?

Léciva latka v pfipravku Xeloda, kapecitabin, je cytostatikum (lIéCivo, které hubi rychle se délici bunky,
naptiklad nddorové bufiky). Pati do skupiny ,antimetabolit(". Kapecitabin se v t&le mé&ni na 1é¢ivo
fluoruracil, avsSak k jeho preméné dochazi vice v nadorovych burikdch 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 enzym{ G&astnicich se tvorby
nové DNA. V dlsledku toho zabrariuje ristu nddorovych buné&k a nakonec je hubi.

Jaké prinosy pripravku Xeloda byly prokazany v pribéhu studii?
Karcinom tlustého stieva

Pokud jde o karcinom tlustého stfeva, v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 987 pacientl po
predchozi operaci karcinomu, bylo prokazano, ze samostatné podavany pripravek Xeloda je stejné
aginny jako kombinace fluoruracilu a kyseliny folinové. PFiblizné dvé tietiny pacientd uZivajicich
pripravek Xeloda nebo uvedenou kombinaci nevykazovaly po dobu 3,8 let priibéhu studie nadale zadné
znamky karcinomu.

Dal&f studie, do které bylo zafazeno 1 886 pacientll po operaci, prokézala, ¥e ptipravek Xeloda spolu
s oxaliplatinou (jinym protinddorovym lécivym pfipravkem) je uc¢innéjsi nez kombinace fluoruracilu a
kyseliny folinové: pacienti uzivajici pfipravek Xeloda a oxaliplatinu vykazovali o 20 % nizsi riziko
opétovného vyskytu rakoviny nebo umrti ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali fluoruracil a kyselinu
folinovou.

Kolorektalni karcinom

Pokud jde o metastazujici kolorektalni karcinom, samostatné podavany pripravek Xeloda byl ve dvou
studiich na 1 207 pacientech stejné Gcinny jako kombinace fluoruracilu a kyseliny folinové.
Onemocnéni reagovalo na lébu u 19 aZ 25 % pacientd Ié¢enych pFipravkem Xeloda ve srovnéni s 12
aZz 15 % pacientl Ié¢enych srovnavanou kombinaci.

Pripravek Xeloda byl porovnavan rovnéz s kombinaci fluoruracilu a kyseliny folinové — v obou
pfipadech podavanych spolu s oxaliplatinou - ve dvou studiich: do prvni bylo zafazeno 2 035 dosud
nelééenych pacientll a do druhé 627 pacientd, u nichZ selhala predchozi 1é¢ba irinotekanem a
fluoropyrimidinem (skupinou protinddorovych Ié&ivych ptipravkd, mezi néz patfi fluoruracil). Z
vysledk{ vyplynulo, Ze pokud byly p¥ipravek Xeloda nebo kombinace fluoruracilu a kyseliny folinové
podavany spolu s oxaliplatinou, doba do zhor&eni onemocnéni u dFive nelééenych pacientl dosahovala
v priméru 8 mésicl, pfitemz u pacientd, jejichZ predchozi Ié¢ba selhala, se jednalo o 5 mé&sic.
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Karcinom zaludku

Pokud jde o pokrocily karcinom zaludku, pfipravek Xeloda podavany spolu s cisplatinou byl ve studii,
do které bylo zaFazeno 316 pacientd, v rdmci zpomaleni priib&hu onemocnéni stejné uc&inny jako
kombinace fluoruracilu a cisplatiny. U pacientl uZivajicich kombinaci ptipravku Xeloda a cisplatiny
¢inila doba do zhordeni onemocnéni 5,6 mésice a u pacient{ uZivajicich kombinaci fluoruracilu a
cisplatiny 5,0 mésice. Z vysledk{ zvefejnéné studie, do které bylo zafazeno 1 002 pacientd, navic
vyplynulo, Ze pacienti uZivajici kombinace I1é&ivych ptipravkd zahrnujici pFipravek Xeloda preZivali po
priblizné stejnou dobu jako pacienti uzivajici kombinace, jejichz soucasti byl fluoruracil.

Rakovina prsu

Pokud jde o lokalné pokrocily ¢i metastazujici karcinom prsu, pfipravek Xeloda podavany spolu

s docetaxelem byl ve studii, do které bylo zafazeno 511 Zen, Gc¢inné&jSi nez samostatné podavany
docetaxel. Pacienti uzivajici pripravek Xeloda spolu s docetaxelem vykazovali delsi dobu do zhorseni
onemocnéni ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali docetaxel samostatné (186 dnd vs. 128 dn(). Dvé
studie men&iho rozsahu (238 pacient(l) ukazaly, Ze pfipravek Xeloda je ucinny poté, co Ié¢ba taxany a
antracykliny selhala.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xeloda?

Nejcast&j$imi nezadoucimi Gcinky pFipravku Xeloda jsou prijem, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni,
bolest bficha, stomatitida (zanicena loziska v Ustech), palmarné-plantarni erytrodysestezie (tzv.
syndrom ruka — noha, kozni reakce projevujici se vyrazkou a bolestivosti na rukach a na nohach),
Unava, slabost, ztrata chuti k jidlu, potize zplsobené tvorbou krevnich srazenin v krevnich cévéach a
srde¢ni a ledvinové potize u pacientl s jiz snizenou funkci ledvin. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
hlasenych v souvislosti s pripravkem Xeloda je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Xeloda nesméji uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na kapecitabin, na kteroukoli
dalSi slozku tohoto pFipravku nebo na fluoruracil. Pfipravek Xeloda nesmi byt podavan ani témto
skupinam pacientd:

e pacienti s tézkymi ¢i neoCekavanymi reakcemi na Iécbu fluoropyrimidiny,
e pacienti, o kterych je znamo, Ze jejich enzym DPD nevykazuje aktivitu,
e téhotné nebo kojici zeny,

e pacienti s tézkou leukopenii, neutropenii ¢i trombocytopenii (nizkymi hladinami bilych krvinek ¢i
krevnich desti¢ek v krvi),

e pacienti s téZkym onemocnénim jater nebo ledvin,
e pacienti uzivajici brivudin (antivirotikum k Ié¢bé pasového oparu nebo planych nestovic)

v soucasné dobé nebo v poslednich 4 tydnech.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Xeloda registrovan v EU?

Bylo prokazano, zZe ptipravek Xeloda je ucinny pti 1é¢bé karcinomu tlustého stfeva, kolorektalniho
karcinomu, karcinomu zaludku a karcinomu prsu. Bezpecnostni profil tohoto pfipravku se povazuje za
pfijatelny. Evropska agentura pro lécCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Xeloda
prevysuji jeho rizika, a midze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Xeloda?

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

Jako u vdech lé¢ivych pripravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Xeloda priibézné sledovény.
Nezadouci ucinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Xeloda jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatFeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xeloda

Pripravku Xeloda bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 2. Unora 2001.
Dalsi informace o pfipravku Xeloda jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xeloda

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 06-2020.
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