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Ecansya (kapecitabin)?
Az Ecansya-ra vonatkozod attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydygszer az Ecansya és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ecansya egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi betegségek kezelésére alkalmaznak:

e Vastagbéldaganat. Az Ecansya-t 6nmagaban vagy mas daganatellenes gydgyszerekkel egyiitt
alkalmazzak olyan betegeknél, akiket ,III. stadiumu” vagy ,Dukes szerinti C. stadiumu”
vastagbéldaganat miatt m(itottek.

o Attétes kolorektalis daganat (a vastagbél daganata, amely a szervezet mas részeire is atterjedt).
Az Ecansya-t 6nmagaban vagy mas daganatellenes gydgyszerekkel egyltt alkalmazzak.

e El6rehaladott gyomordaganat. Az Ecansya-t mas daganatellenes gyogyszerekkel egyiitt
alkalmazzak, beleértve a platinatartalmi daganatellenes gydgyszereket, pl. a ciszplatint is.

e Lokalisan el6rehaladott vagy attétes emlédaganat (a daganat a szervezet mas részeire is
elkezdett terjedni). Az Ecansya-t docetaxellel (egy masik daganatellenes gydgyszerrel) egyiitt
alkalmazzak, miutan az antraciklinekkel (mas tipust daganatellenes gydgyszerekkel) folytatott
terapia eredménytelennek bizonyult. A gydgyszer 6nmagaban is alkalmazhatd, ha az
antraciklinekkel és a taxanokkal (egy masik tipusu daganatellenes gyogyszer) folytatott kezelés
egyarant eredménytelennek bizonyult, vagy ha az antraciklin-kezelés a betegnél nem
ismételheto.

Az Ecansya ,generikus” és ,hibrid” gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy hasonld a referencia-gydgyszerhez,
de a kapecitabint Uj hatdser0sségben tartalmazza az eddig forgalmazott hataser6sségek mellett. Mig a
referencia-gyogyszer, a Xeloda, 150 mg-os és 500 mg-os tabletta formajaban kaphatd, az Ecansya
300 mg-os tablettaként is elérhetd. A generikus és hibrid gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Az Ecansya hatdanyaga a kapecitabin.

! Korabbi neve Capecitabine Krka
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Hogyan kell alkalmazni az Ecansya-t?

Az Ecansya-t kizardlag a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban szakképzettséggel rendelkezé
orvos irhatja fel.

A kezelés megkezdése el6tt ajanlott egy vizsgalattal ellendrizni, hogy a betegnél mikodik-e a
dihidropirimidin-dehidrogenaz (DPD) enzim.

Az Ecansya tabletta (150 mg, 300 mg és 500 mg) formajaban kaphat6. Az adag a beteg magassagatol
és testtémegétdl, valamint a kezelt daganat tipusatol fiigg. Az Ecansya tablettat étkezést kovetd 30
percen beliil kell bevenni. A tablettédkat 14 napon keresztiil naponta kétszer kell szedni, majd a
kovetkez0 kezelési ciklus el6tt 7 napos szlinetet kell tartani.

A kezelést vastagbélml(itét utan hat hdnapig kell folytatni. Mas tipusi daganatos betegségek esetén a
kezelést le kell allitani, ha a betegség sulyosbodik, vagy ha a beteg nem tolerdlja a mellékhatasokat.
Maj- vagy vesebetegségben szenveddknél, és azoknal a betegeknél, akiknél bizonyos mellékhatdsok
alakulnak ki, az adagot ki kell igazitani. Részleges DPD-hidanyban szenvedé betegeknél alacsonyabb
kezdd adag alkalmazasa mérlegelheté.

Az Ecansya alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ecansya?

Az Ecansya hatdanyaga, a kapecitabin az ,antimetabolitok” csoportjaba tartozé citotoxikus gyogyszer
(a gyorsan osztddd, koztik a daganatos sejteket elpusztité gyodgyszer). A kapecitabin a szervezetben
fluorouracillad alakul at, a daganatos sejtekben nagyobb mennyiségben, mint az egészséges
szovetekben.

A fluorouracil nagyon hasonlé a pirimidinhez. A pirimidin a sejtek genetikai anyagénak (DNS és RNS)
alkotdrésze. A szervezetben a fluorouracil elfoglalja a pirimidin helyét, és kdlcsonhatasba lép az Uj DNS
el6allitdsaban részt vevo enzimekkel. Ennek eredményeként megakadélyozza a daganatos sejtek
novekedését, és végll elpusztitja 6ket.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ecansya-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Xeloda-val, igy ezeket az Ecansya esetében nem sziikséges
megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Ecansya minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel vald
biologiai egyenérték(iséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatoan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Ecansya alkalmazasa?

Mivel az Ecansya generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel, elényei és
kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydégyszer elényeivel és kockazataival.
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Miért engedélyezték az Ecansya forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az Ecansya

mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenérték(inek bizonyult a Xeloda-val.
Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy az Xeloda-hoz hasonléan az Ecansya el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait és az Ecansya alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ecansya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ecansya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

Az Ecansya alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ecansya alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ecansya-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. november 19-én az Ecansya az Eurdpai Unio egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Ecansya-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:

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

A referencia-gydgyszerre vonatkozd informacié szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 06-2020.
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