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Xeloda (kapecitabinas)
Xeloda apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xeloda ir kam jis vartojamas?

Xeloda - tai vaistas, kuriuo gydomi pacientai, sergantys:

e gaubtinés (storosios) zarnos véziu. Xeloda vienas arba su kitais vaistais nuo vézio skiriamas
pacientams, kuriems atlikta III stadijos arba Duke C stadijos gaubtinés Zarnos vézio operacija;

e metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véziu (storosios zarnos vézys, iSplites i kitas kiino
dalis); Xeloda skiriamas vienas arba su kitais vaistais nuo vézio;

e pazengusios stadijos skrandzio véziu. Xeloda skiriamas su kitais vaistais nuo vézio, taip pat
platinos preparatais nuo vézio (pvz., cisplatina);

o lokaliai iSplitusiu ar metastazavusiu krities véziu (j kitas kiino dalis pradéjusiu plisti kriities véziu).
Xeloda skiriamas su docetakseliu (kitu vaistu nuo vézio) po to, kai gydymas antraciklinais (kitos
rasies vaistais nuo vézio) buvo neveiksmingas. Jis gali bati vartojamas ir vienas, kai gydymas
antraciklinais ir taksanais (kitos rGsies vaistais nuo vézio) yra neveiksmingas arba jei vél gydyti
antraciklinais nerekomenduojama.

Xeloda sudétyje yra veikliosios medziagos kapecitabino.
Kaip vartoti Xeloda?

Xeloda gali skirti tik gydymo vaistais nuo vézio patirties turintis gydytojas.

PrieS pradedant gydyma, rekomenduojama patikrinti, ar paciento organizme veikia dihidropirimidino
dehidrogenazes fermentas.

Xeloda tiekiamas tabletémis (po 150 ir 500 mg). Vaisto doze priklauso nuo paciento dgio bei svorio ir
nuo gydomo vézio risies. Xeloda tabletes reikia iSgerti per 30 minuciy po valgio. Tabletés vartojamos
du kartus per parg 14 dieny, po to iki kito gydymo kurso daroma 7 dieny pertrauka.

Po gaubtinés Zarnos operacijos gydymas tesiamas $esis ménesius. Siuo vaistu gydant kity rasiy vezj,
gydyma reikia nutraukti, jei liga paimeéja arba Salutinis poveikis yra nepriimtinas. Kepeny arba inksty
ligomis sergantiems pacientams ir pacientams, kuriems pasireiskia tam tikri Salutinio poveikio
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reiskiniai, skiriamas dozes reikia koreguoti. Pacientams su daline DPD stoka reikia apsvarstyti galimybe
skirti mazesne pradine vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Xeloda vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Xeloda?

Xeloda veiklioji medziaga kapecitabinas yra citotoksinis vaistas (greitai besidalijancias Iasteles, pvz.,
vézio, naikinantis vaistas), priskiriamas prie vadinamujy antimetabolity grupés. Kapecitabinas
organizme virsta vaistu fluorouracilu. Sis virsmas labiau biidingas véZinéms Iasteléms negu jprastiems
organizmo audiniams.

Fluorouracilas yra labai panasus | pirimiding. Pirimidinas - tai Iasteliy genetinés medziagos (DNR ir
RNR) dalis. Fluorouracilas organizme pakeicia pirimiding ir sutrikdo DNR gamyboje dalyvaujanciy,
fermenty veiklg. Dél to sutrinka auglio lasteliy augimas ir galiausiai jos sunaikinamos.

Kokia Xeloda nauda nustatyta tyrimy metu?
Gaubtinés zarnos vézys

Pagrindiniame tyrime su 1 987 gaubtinés Zarnos véziu serganciais pacientais, kuriems atlikta vézio
operacija, atskirai vartojamas Xeloda buvo toks pat veiksmingas kaip fluorouracilo ir folino riigsties
(sustiprinancios fluorouracilo poveikj) derinys. Mazdaug du trecdaliai Xeloda ar vaisty derinj vartojusiy,
pacienty tyrimo metu nesirgdami iSgyveno 3,8 metu.

Kitame tyrime su 1 886 pacientais, kuriems atlikta operacija, nustatyta, kad su oksaliplatina (kitu
vaistu nuo vézio) vartojamas Xeloda buvo veiksmingesnis nei fluorouracilo ir folino rigsties derinys:
Xeloda ir oksaliplating vartojusiems pacientams rizika vél susirgti véziu arba numirti buvo 20 proc.
mazesné nei fluorouracilo ir folino rigsties derinj vartojusiems pacientams.

Gaubtinés ir tiesiosios Zzarnos vézys

Dviejuose tyrimuose tiriant 1 207 metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios zarnos véziu sergancius
pacientus nustatyta, kad vienas vartojamas Xeloda buvo toks pat veiksmingas kaip fluorouracilo ir
folino rgsties derinys. 19-25 proc. Xeloda gydyty pacienty pasireiSké atsakas | gydyma, palyginti su
12-15 proc. pacienty lyginamajj derinj vartojusiyjy grupéje.

Dviejuose tyrimuose taip pat buvo lyginamas Xeloda ir fluorouracilo bei folino riigsties derinio, kartu
skiriant oksaliplatino (kito vaisto nuo vézio), poveikis. Pirmame tyrime dalyvavo 2 035 anksciau
negydyti pacientai, antrame - 627 pacientai, kuriems ankstesnis gydymas irinotekanu ir
fluoropirimidinu (vaisty nuo vézio, kuriy sudétyje yra fluorouracilo, grup€) buvo neveiksmingas.
Taikant gydyma Xeloda arba fluorouracilo ir folino riigstimi, vartojamiems kartu su oksaliplatina,
anksciau negydytiems pacientams liga neprogresavo vidutiniSkai 8 ménesius, o pacientams, kuriems
ankstesnis gydymas buvo nesékmingas, - 5 ménesius.

Skrandzio vézys

Viename tyrime tiriant 316 skrandzio véziu serganciy pacienty, Xeloda ir cisplatinos derinys ligos
progresavima letino taip pat kaip fluorouracilo ir cisplatinos derinys. Pacientams, vartojusiems Xeloda
su cisplatina, liga neprogresavo 5,6 ménesio, o fluorouracilg ir cisplating vartojusiems pacientams -
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5 ménesius. Paskelbto tyrimo, atlikto su 1 002 pacientais, duomenimis, vaisty derinius su Xeloda
vartoje pacientai iSgyveno mazdaug tq patj laikg kaip vaisty derinius su fluorouracilu vartoje pacientai.

Krities vézys

Tyrime, kuriame dalyvavo 511 lokaliai iSplitusiu arba metastazavusiu krities véziu serganciy motery,
Xeloda ir docetakselio derinio poveikis buvo didesnis nei docetakselio, vartojamo vieno. Pacientems,
vartojancioms Xeloda su docetakseliu, liga neiméjo ilgiau nei pacientéms, kurios vartojo tik
docetakselj (186 dienos, palyginti su 128 dienomis). Du mazesni tyrimai (su 238 pacientais) parode,
kad Xeloda buvo veiksmingas pacientéems, kurioms gydymas taksanais ir antraciklinais buvo
neveiksmingas.

Kokia rizika susijusi su Xeloda vartojimu?

Dazniausias Xeloda Salutinis poveikis yra viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo skausmas,
stomatitas (opos burnoje), delny ir pady eritrodizestezijos sindromas (delny ir pady sindromas, delny
ir pady iSbérimas ir tirpimas), nuovargis, silpnumas, apetito netekimas, sutrikimai dél kraujo kresuliy
susidarymo kraujagyslése, Sirdies veiklos sutrikimai ir inksty veiklos sutrikimai pacientams, kuriy
inksty veikla jau susilpnéjusi. ISsamy, visy Salutinio poveikio reiSkiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Xeloda, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Xeloda negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kapecitabinui, kitai sudétinei vaisto
medziagai arba fluorouracilui. Xeloda taip pat negalima skirti:

e pacientams, kuriems anksciau pasireiské sunkios, netikétos reakcijos | gydyma fluoropirimidinu;

e pacientams, kuriems nustatytas DPD fermento aktyvumas;

e néscioms ir zindanc¢ioms moterims;

e pacientams, kuriems nustatyta sunki leukopenija, neutropenija arba trombocitopenija (sumazéjusi
baltyjy kraujo lasteliy arba trombocity koncentracija kraujyje);

e pacientams, sergantiems sunkiomis kepeny_ar inksty ligomis;

e pacientams, vartojantiems brivuding (antivirusinj vaistg nuo juostinés puslelinés ir véjaraupiy) arba
ji vartojusiems pastargsias 4 savaites.

Kodél Xeloda buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Xeloda veiksmingai gydomas gaubtinés zarnos, gaubtinés ir tiesiosios Zarnos, skrandzio
ir kriities vézys. Xeloda saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis. Todél Europos vaisty,
agentira nusprendé, kad Xeloda nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biiti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xeloda
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xeloda
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xeloda vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xeloda Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Xeloda

Xeloda buvo registruotas visoje ES 2001 m. vasario 2 d.

Daugiau informacijos apie Xeloda rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-06.
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