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Xeloda (kapesitabiini)

Yleistiedot Xelodasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Xeloda on ja mihin sita kaytetaan?

Xeloda on sydpaladke, jota kaytetdaan seuraavien sairauksien hoidossa:

e paksusuolisyopa. Xelodaa kaytetdan yksinaan tai yhdessa muiden sydpalaakkeiden kanssa
potilailla, joilta on poistettu kirurgisesti luokan III tai Dukesin C-luokan paksusuolisydpa.

e metastaattinen kolorektaalisy6pa (paksusuolen tai perasuolen syopa, joka on levinnyt muualle
elimistdon). Xelodaa kaytetaan yksinaan tai yhdessa muiden sydpalaakkeiden kanssa.

e pitkalle edennyt mahasy6pa. Xelodaa kaytetaan yhdistelmahoitona muiden, myés platinaa
sisaltévien syopadladkkeiden (esim. sisplatiinin) kanssa.

e paikallisesti edennyt tai metastasoitunut (muualle kehoon levinnyt) rintasydpa. Xelodaa kaytetaan
yhdistelmahoitona dosetakselin (toinen sydpalaake) kanssa, kun solusalpaajahoito antrasykliineilla
(toinen sydpaldaake) on osoittautunut tehottomaksi. Sita voidaan kayttaa myds yksinaan potilailla,
joiden hoito antrasykliineilla ja taksaaneilla (muita sydpalaakkeita) on osoittautunut tehottomaksi
tai kun jatkohoito antrasykliineilla ei sovellu potilaalle.

Xelodan vaikuttava aine on kapesitabiini.
Miten Xelodaa kaytetaan?

Xelodaa voi maarata ainoastaan sydvan ladkehoitoon perehtynyt ladkari.

Ennen hoidon aloittamista suositellaan testaamaan, onko potilaalla toimiva
dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) -entsyymi.

Ladkevalmistetta saa tabletteina (150 ja 500 mg). Annos maaraytyy potilaan pituuden ja painon seka
hoidettavan sydvan tyypin mukaan. Xeloda-tabletit on otettava 30 minuutin kuluessa ruokailusta.
Tabletit otetaan kahdesti vuorokaudessa 14 paivan ajan, minka jalkeen on seitseman paivan tauko
ennen seuraavaa hoitojaksoa.

Hoitoa jatketaan kuusi kuukautta paksusuolileikkauksen jdlkeen. Muissa sydvissa hoito lopetetaan, jos
sairaus pahenee tai potilas ei sieda haittavaikutuksia. Annoksia on mukautettava, jos potilaalla on
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maksa- tai munuaissairaus tai jos potilaalle ilmaantuu tiettyja haittavaikutuksia. Potilaille, joilla on
osittainen DPD-entsyymin puutos, voidaan harkita alhaisempaa aloitusannosta.

Lisatietoja Xelodan kaytdstd saa pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.

Miten Xeloda vaikuttaa?

Xelodan vaikuttava aine kapesitabiini on antimetaboliitteihin kuuluva sytotoksinen aine (tuhoaa
sybpasolujen kaltaisia nopeasti jakautuvia soluja). Kapesitabiini muuntuu kehossa fluorourasiiliksi.
Muutosta tapahtuu enemman kasvainkudoksessa kuin terveessa kudoksessa.

Fluorourasiili on hyvin samankaltainen kuin pyrimidiini, joka on osa solujen geeniainesta (DNA ja RNA).
Elimistdssa fluorourasiili ottaa pyrimidiinin paikan ja hairitsee uuden DNA:n tuottamiseen osallistuvien
entsyymien toimintaa. Se estaa kasvainsolujen kasvun ja lopulta tuhoaa ne.

Mita hyotya Xelodasta on havaittu tutkimuksissa?
Paksusuolen syopa

Paatutkimuksessa, johon osallistui 1 987 potilasta, joiden paksusuolen sydpaa oli hoidettu
leikkauksella, Xelodan yksindan kaytettyna osoitettiin olevan yhta tehokas kuin fluorourasiilin ja
foliinihapon (fluorourasiilin vaikutusta tehostava ladke) yhdistelman. Xelodaa tai yhdistelmahoitoa
saaneista potilaista noin kahdella kolmasosalla sairaus ei uusiutunut 3,8 vuotta kestaneen tutkimuksen
aikana.

Toisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 1 886 kirurgista hoitoa saanutta potilasta, osoitettiin, etta
Xeloda yhdessa oksaliplatinan (toinen sydpalaake) kanssa oli fluorourasiilin ja foliinihapon yhdistelmaa
tehokkaampi. Xelodaa ja oksaliplatinaa saaneilla potilailla oli 20 prosenttia pienempi sairauden
uusimisen tai sairauteen menehtymisen riski fluorourasiilin ja foliinihapon yhdistelmaa saaneisiin
potilaisiin verrattuna.

Kolorektaalisyopa

Metastaattisessa kolorektaalisydvassa Xeloda yksinaan otettuna oli yhta tehokas kuin fluorourasiilin ja
foliinihapon yhdistelmahoito kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui 1 207 potilasta. Xeloda sai
aikaan hoitovasteen 19-25 prosentilla potilaista, kun vertailukohteena ollutta yhdistelmahoitoa
saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 12-15 prosenttia.

Xelodaa on myds verrattu kahdessa tutkimuksessa fluorourasiilin ja foliinihapon yhdistelméahoitoon,
kun molempia annettiin yhdessa oksaliplatinan (toinen sy6pdlaake) kanssa. Ensimmaisessa
tutkimuksessa oli mukana 2 035 potilasta, jotka eivat aikaisemmin olleet saaneet hoitoa. Toisessa
tutkimuksessa oli mukana 627 potilasta, joiden aiemmin saama irinotekaania ja fluoropyrimidiinia
(fluorourasiilia sisaltéava syopaladkkeiden ryhma) sisaltava hoito ei ollut tehonnut. Tulokset osoittivat,
etta kun Xelodaa tai fluorourasiilia ja foliinihappoa annettiin yhdessa oksaliplatinan kanssa, aika taudin
etenemiseen potilailla, jotka eivat aikaisemmin olleet saaneet hoitoa, oli keskimaarin kahdeksan
kuukautta. Potilailla, joilla aikaisempi hoito ei ollut tehonnut, aika taudin etenemiseen kesti
keskimaarin viisi kuukautta.

Mahasyopa

Tutkimuksessa, johon osallistui 316 potilasta, Xelodan ja sisplatiinin yhdistelma oli edenneen
mahasyoévan hoidossa yhta tehokas kuin fluorourasiilin ja sisplatiinin yhdistelma sairauden etenemisen
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hidastamisessa. Xelodaa ja sisplatiinia saaneilla potilailla tauti ei edennyt 5,6 kuukauteen, kun aika
fluorourasiilia ja sisplatiinia saaneilla potilailla oli 5,0 kuukautta. Lisaksi 1 002 potilaalla tehdyn
tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd Xelodaa sisdltdvaa yhdistelmahoitoa saaneet potilaat elivat yhta
pitkdan kuin fluorourasiilia sisdltavaa yhdistelmahoitoa saaneet potilaat.

Rintasyopa

Tutkimuksessa, jossa oli mukana 511 naista, paikallisesti levinneessa tai metastaattisessa
rintasydvdssa Xelodan ja dosetakselin yhdistelmahoito oli pelkkaa dosetakselihoitoa tehokkaampi.
Xelodan ja dosetakselin yhdistelmahoitoa saaneilla potilailla aika ennen sairauden pahenemista oli
pidempi kuin pelkastaan dosetakselia saaneilla potilailla (186 paivaa 128 paivaan verrattuna).
Kahdessa pienemmassa tutkimuksessa (238 potilasta) osoitettiin, ettd Xeloda oli tehokas silloin, kun
taksaaneilla ja antrasykliineilld annettu hoito ei ollut tehonnut.

Mita riskeja Xelodaan liittyy?

Yleisimmat Xelodaan liittyvat haittavaikutukset ovat ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu,
stomatiitti (suun ja nielun haavaumat), kasi-jalkaoireyhtyma (kdmmenien ja jalkapohjien ihottuma ja
kipu), vasymys, voimattomuus, ruokahaluttomuus, hyytymien muodostumisesta verisuonissa
aiheutuvat ongelmat, sydanongelmat sekd munuaisongelmat potilailla, joilla on entuudestaan
munuaisten vajaatoiminta. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Xelodan ilmoitetuista
haittavaikutuksista.

Xelodaa ei saa antaa potilaille, jotka voivat olla yliherkkia (allergisia) kapesitabiinille, fluorourasiilille tai
muille valmistusaineille. Seuraavat potilasryhmat eivat saa kayttaa Xelodaa:

e potilaat, joilla on ollut vakavia tai odottamattomia reaktioita fluoropyrimidiinihoitoon
e potilaat, joilla ei ole toimivaa DPD-entsyymia
e raskaana olevat ja imettavat naiset

e potilaat, joilla on vaikea leukopenia, neutropenia tai trombosytopenia (valkosolujen tai
verihiutaleiden maaran vahaisyys)

e potilaat, joilla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta
e potilaat, jotka saavat brivudiinihoitoa (vydruusun tai vesirokon hoidossa kaytettava viruslaake) tai
jotka ovat saaneet sitd viimeksi kuluneiden neljan viikon aikana.

Miksi Xeloda on hyvadksytty EU:ssa?

Xelodan on osoitettu olevan tehokas paksusuolen syévan, kolorektaalisyévan seka maha- ja
rintasydvan hoidossa. Laakkeen turvallisuusprofiilia pidetaan hyvaksyttavana. Euroopan ladkevirasto
katsoi nadin ollen, etta Xelodan hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Xelodan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Xelodan kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Xeloda (kapesitabiini)
EMA/373975/2020 Sivu 3/4



Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Xelodan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Xelodasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Xelodasta

Xeloda sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 2. helmikuuta 2001.
Lisda tietoa Xelodasta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa

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

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2020.
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