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Xeloda (kapetsitabiin)

Ulevaade ravimist Xeloda ja ELis miigiloa véljastamise pShjendus

Mis on Xeloda ja milleks seda kasutatakse?

Xeloda on vahiravim, mida kasutatakse jargmistel naidustustel:

e Kaarsoolevahk (jamesoolevahk). Xelodat kasutatakse ainuravimina voi koos muude véahiravimitega
patsientidel, keda on opereeritud kdarsoolevahi III staadiumi (Dukesi skaala C staadiumi) tottu.

e Metastaatiline kolorektaalvahk (jamesoolevahk, mis on levinud organismis ka mujale). Xelodat
kasutatakse ainuravimina v8i koos muude vahiravimitega.

e Kaugelearenenud maovahk. Xelodat kasutatakse koos muude vahiravimitega, sh plaatinat
sisaldava vahiravimiga (naiteks tsisplatiiniga).

e Lokaalne kaugelearenenud vdi metastaatiline rinnavahk (rinnavahk, mis on hakanud levima
organismis ka mujale). Xelodat kasutatakse koos dotsetakseeliga (samuti vahiravim) parast seda,
kui ravi antratsikliinidega (teist liiki vahiravimid) ei andnud tulemust. Xelodat tohib kasutada ka
ainuravimina, kui ravi antratstkliinide ja taksaanidega (teist liiki vahiravimid) ei ole andnud
tulemust voi kui kordusravi antratsikliinidega patsiendile ei sobi.

Xeloda sisaldab toimeainena kapetsitabiini.
Kuidas Xelodat kasutatakse?

Xelodat tohib maarata Uksnes vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Enne ravi alustamist on soovitatav patsiente testida, et kontrollida, kas neil on toimiv ensiitiim
dihddropirimidiini dehidrogenaas (DPD).

Xelodat turustatakse tablettidena (150 mg ja 500 mg). Annus sdltub patsiendi pikkusest ja
kehamassist ning ravitavast vahiliigist. Xeloda tabletid tuleb vdétta 30 minuti jooksul parast sdoki.
Tablette voetakse 2 korda 6dpdevas 14 paeva jooksul, seejarel tehakse 7-paevane paus enne jargmist
ravikuuri.

Parast kaarsooleoperatsiooni jatkatakse ravi 6 kuud. Ravi peatatakse muude vahiliikide korral, kui
haigus sliveneb voi kui kdrvalnahud on vastuvdetamatud. Annuseid on vaja kohandada maksa- voi
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neeruhaigusega patsientidel ja teatud korvalnahtude tekkimisel. Dihlidropiirimidiini dehiidrogenaasi
osalise vaegusega patsiendid vdivad vajada vadiksemat algannust.

Lisateavet Xeloda kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Xeloda toimib?

Xeloda toimeaine kapetsitabiin on antimetaboliitide riihma kuuluv tsiitotoksiline ravim (ravim, mis
hadvitab kiiresti jagunevaid rakke, naiteks vahirakke). Kapetsitabiin on eelravim, mis muundub
organismis fluorouratsiiliks, kuid kasvajarakkudes tekib viimast rohkem kui tervetes kudedes.

Fluorouratsiil on vaga sarnane purimidiiniga. PUrimidiin on raku geneetilise materjali (DNA ja RNA) osa.
Fluorouratsiil asendab organismis purimidiini ja hairib uue DNA slinteesis osalevaid ensiiime. Selle
tulemusena parsib see kasvajarakkude kasvu ja Iopuks havitab need.

Milles seisneb uuringute pohjal Xeloda kasulikkus?
Kadrsoolevahk

PShiuuringus, milles osales 1987 vahi tottu opereeritud patsienti, selgus, et kdarsoolevahi korral on
Xeloda ainuravimina sama efektiiivne kui fluorouratsiili ja foliinhappe (fluorouratsiili toimet véimendav
ravim) kombinatsioon. Ligikaudu kaks kolmandikku Xelodat vdi kombinatsioonravi kasutanud
patsientidest olid kogu uuringuperioodil (3,8 aastat) haiguseta.

Teises uuringus, milles osales 1886 opereeritud patsienti, selgus, et Xeloda koos oksaliplatiiniga
(samuti vahiravim) oli efektiivsem kui fluorouratsiili ja foliinhappe kombinatsioon: Xelodat ja
oksaliplatiini kasutanud patsientidel oli vahi taastekke vdi surma risk 20% vdiksem kui fluorouratsiili ja
foliinhapet kasutanud patsientidel.

Kolorektaalvahk

Kahes uuringus, milles osales 1207 patsienti, oli Xeloda metastaatilise kolorektaalvahi ravis
ainuravimina sama efektiivne kui fluorouratsiili ja foliinhappe kombinatsioon. Xelodaga ravitute seas oli
patsiente, kelle haigus reageeris ravile, 19-25% ning vordlusravimi riihmas 12-15%.

Xelodat vdrreldi kahes uuringus ka fluorouratsiili ja foliinhappe kombinatsiooniga; mdlemaid ravimeid
kasutati koos oksaliplatiiniga. Esimeses uuringus osales 2035 varem ravimata patsienti ja teises

627 patsienti, kellel varasem ravi irinotekaani ja fluoropurimidiinravimiga (fluorouratsiili sisaldav
vahiravimite riihm) ei andnud tulemusi. Tulemuste pdhjal kulus Xeloda voi fluorouratsiili ja foliinhappe
kasutamisel koos oksaliplatiiniga varem ravimata patsientidel haiguse siivenemiseni keskmiselt 8 kuud
ja varem tulemusteta ravitud patsientidel 5 kuud.

Maovahk

Uuringus, milles osales 316 patsienti, oli Xeloda koos tsisplatiiniga kaugelearenenud maovéhi korral
sama efektiivne haiguse kulu aeglustamisel kui fluorouratsiili ja tsisplatiini kombinatsioon. Xeloda ja
tsisplatiini kombinatsiooni kasutanud patsientidel kulus haiguse stivenemiseni 5,6 kuud, fluorouratsiili
ja tsisplatiini kombinatsiooni kasutanutel 5,0 kuud. Lisaks tdendasid 1002 patsiendi uuringu
tulemused, et Xelodat sisaldavate ravimite kombinatsioone kasutanud patsientide elumus oli sarnane
fluorouratsiili kombinatsioonravi kasutanud patsientide elumusega.
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Rinnavadhk

Uuringus, milles osales 511 naist, oli lokaalse kaugelearenenud voi metastaatilise rinnavahi korral
Xeloda ja dotsetakseeli kombinatsioon efektiivsem kui dotsetakseel ainuravimina. Xelodat koos
dotsetakseeliga kasutanud patsientidel stiivenes haigus hiljem kui dotsetakseeli ainuravimina
kasutanud patsientidel (vastavalt 186 pdeva ja 128 paeva). Kaks vaiksemat uuringut (238 patsienti)
toendasid, et Xeloda oli efektiivhe parast seda, kui ravi taksaanide ja antratsikliinidega ei andnud
tulemust.

Mis riskid Xelodaga kaasnevad?

Xeloda kdige sagedamad kdrvalnahud on kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, stomatiit
(suuhaavandid), palmaar-plantaarne eriitrodiiseteesia (I66vet ja valu tekitav kde- ja jalalabade
nahareaktsioon), vdsimus, norkus, isutus, trombide ehk soonesiseste verehlilivete teke, siidame- ja
neeruprobleemid neerupuudulikkusega patsientidel. Xeloda kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu
on pakendi infolehel.

Xelodat ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla kapetsitabiini, selle ravimi mis tahes muu
koostisaine voi fluorouratsiili suhtes dlitundlikud (allergilised). Samuti ei tohi Xelodat kasutada
jargmised patsiendiriihmad:

e patsiendid, kellel on esinenud raskeid ja ootamatuid reaktsioone fluoroptrimidiinravile;
e dihidropurimidiini dehlidrogenaasi teadaoleva vaegusega patsiendid;
e rasedad voi imetavad patsiendid;

e patsiendid, kellel on raske leukopeenia, neutropeenia voi trombotsiitopeenia (leukotsiitide ehk
vere valgeliblede voi trombotsiitide ehk vereliistakute vahesus);

e raske maksa- v0i neeruhaigusega patsiendid;

e patsiendid, kes kasutavad brivudiini (viirusvastane ravim véotohatise voi tuulerdugete raviks) voi
kes on kasutanud seda eelneval 4 nadalal.

Miks Xeloda ELis heaks kiideti?

Xeloda on osutunud efektiivseks kaarsoole-, kolorektaal-, mao- ja rinnavahi ravis. Xeloda ohutusprofiili
peetakse vastuvdetavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Xeloda kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Xeloda ohutu ja efektiivne kasutamine?

Xeloda ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Xeloda kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Xeloda kdrvaltoimeid
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Xeloda kohta

Xeloda on saanud mitgiloa, mis kehtib kogu ELis, 2. veebruaril 2001.
Lisateave Xeloda kohta on ameti veebilehel:

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

Kokkuvotte viimane uuendus: 06.2020
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