EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/372312/2020
EMEA/H/C/002386

Capecitabine Accord (kapecitabins)
Capecitabine Accord parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Capecitabine Accord un kapéc tas lieto?

Capecitabine Accord ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

e zarnu (resnas zarnas) vézi. Capecitabine Accord tiek lietotas péc operacijas vienas pasas vai kopa
ar citam pretvéza zalém pacientiem ar zarnu vézi I1I stadija vai C stadija péc Djuksa.

e metastatisku kolorektalu vézi (resnas zarnas vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam);
Capecitabine Accord tiek lietotas vienas pasas vai kopa ar citam pretvéza zalém;

e progreséjusu kunda vézi. Capecitabine Accord tiek lietotas kopa ar citam pretvéza zalém, tostarp,
platinu saturosam pretvéza zalém, pieméram, cisplatinu;

o lokali progreséjusu vai metastatisku krits vézi (kriits vézi, kas izplatijies uz citam kermena
dalam). Capecitabine Accord tiek lietotas kopa ar docetakselu (citam pretvéza zalém), ja
arstésana ar antracikliniem (cita veida pretvéza zalém) ir bijusi nesekmiga. Tas var tikt lietotas
ari vienas pasas, ja arstéSana gan ar antracikliniem, gan ar taksaniem (cita veida pretvéza
zalém) ir bijusi nesekmiga vai turpmaka arstéSana ar antracikliniem nav piemérota.

Capecitabine Accord ir “genériskas” un “hibridas” zales. Tas nozimg, ka tas ir lidzigas atsauces zalem,
bet papildus esosajiem stiprumiem satur kapecitabinu jauna stipruma. Ta ka atsauces zales Xeloda ir
pieejamas 150 un 500 mg tabletés, Capecitabine Accord ari ir pieejamas 300 mg tabletés. Plasaka
informacija par genériskam un hibridam zalém ir pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Capecitabine Accord satur aktivo vielu kapecitabinu.
Ka lieto Capecitabine Accord?

Arstédanu ar Capecitabine Accord drikst nozimét tikai arsts ar pieredzi pretvéza zalu lietoSana.

Pirms arstéSanas uzsakSanas veélams testét pacientus, lai parbauditu, vai viniem ir funkciong&joss
ferments dihidropirimidindehidrogenaze (DPD).

Capecitabine Accord ir pieejamas tabletés (150, 300 un 500 mg). Deva ir atkariga no pacienta auguma
un masas, ka ari arstéjama véza veida. Capecitabine Accord tabletes ir jaienem 30 mindsu laika péc
Edienreizes. Tabletes tiek dotas 14 dienas divreiz diena, péc tam pirms nakama kursa seko

septinu dienu partraukums.
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Arstédanu turpina sedus ménesus péc resnas zarnas operacijas. Citiem véza veidiem arstédanu
partrauc, ja slimiba progresé vai blakusparadibas ir nepienemamas. Devas ir japielago pacientiem ar
aknu vai nieru slimibam, ka ari pacientiem, kuriem attistas noteiktas blakusparadibas. Pacientiem ar
daléju DPD deficitu var nozimét mazaku sakuma devu.

Papildu informaciju par Capecitabine Accord lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Capecitabine Accord darbojas?

Capecitabine Accord aktiva viela kapecitabins ir citotoksiskas zales (zales, kas iznicina Siinas, kuras
dalas, pieméram, véza Slinas), kas pieder “antimetabolitu” grupai. Kapecitabins organisma parvérsas
par fluoruracilu, bet ST parvérsanas notiek vairak véza stinas neka normalas Sinas.

Fluoruracils ir loti l1dzigs pirimidinam. Pirimidins ir dala no Stinu genétiska materidla (DNS un RNS).
Organisma fluoruracils ienem pirimidina vietu un kaveé jaunu DNS sintézé iesaistitu fermentu darbibu.
Rezultata tas aptur véza Sinu augsSanu un galu gala tas nogalina.

Ka noriteja Capecitabine Accord izpete?

PEtTjumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Xeloda, un tie nav jaatkarto ar Capecitabine Accord.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Capecitabine Accord kvalitati. Uznémums
veica ari pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalem. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas llmeni organisma un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Capecitabine Accord ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Capecitabine Accord ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Capecitabine Accord ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Capecitabine Accord ir pieradita
salidzinama kvalitate un bioekvivalence ar Xeloda. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Xeloda
gadijuma, Capecitabine Accord ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Capecitabine Accord
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Capecitabine Accord
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Capecitabine Accord lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Capecitabine Accord lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Capecitabine Accord

2012. gada 19. novembri Capecitabine Accord sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Sikaka informacija par Capecitabine Accord ir atrodama agentiras timek|a vietné:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capecitabine-accord

Adentiras timek|a vietné ir atrodama ari informacija par atsauces zalém.
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