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Xeloda (kapecitabins)

Xeloda parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xeloda un kapec tas lieto?

Xeloda ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

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

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

e progreséjusu kundga vézi. Xeloda tiek lietotas kopa ar citam pretvéza zalém, tostarp platinu
saturoSam pretvéza zalém, pieméram, cisplatinu;

o lokali progreséjusu vai metastatisku krits vézi (krits vézi, kas izplatijies uz citam kermena dalam).
Xeloda tiek lietotas kopa ar docetakselu (citam pretvéza zalem), 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.

Xeloda satur aktivo vielu kapecitabinu.
Ka lieto Xeloda?

Arstédanu ar Xeloda drikst nozimét tikai arsts ar pieredzi pretvéza zalu izrakstisana.

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

Xeloda ir pieejamas tabletés (150 un 500 mg). Deva ir atkariga no pacienta auguma un masas, ka ar
arstéjama véza veida. Xeloda tabletes ir jaienem 30 minisu laika péc Edienreizes. Tabletes tiek dotas
14 dienas divreiz diena, pec tam pirms nakama kursa seko 7 dienu partraukums.

ArstéSanu turpina 6 ménedus péc resnas zarnas operacijas. Citiem véZa veidiem arsté$anu partrauc, ja
slimiba progresé vai blakusparadibas ir nepienemamas. Devas ir japielago pacientiem ar aknu vai nieru
slimibam, ka ari pacientiem, kuriem attistas konkretas blakusparadibas. Pacientiem ar dal€ju DPD
deficitu var nozimét mazaku sakumdevu.
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Papildu informaciju par Xeloda lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xeloda darbojas?

Xeloda aktiva viela kapecitabins ir citotoksiskas zales (zales, kas iznicina Siinas, kuras atri dalas,
pieméram, véza Siinas), kas pieder “antimetabolitu” grupai. Kapecitabins organisma tiek parvérsts 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 novérs véza Slinu augsanu un tas nogalina.

Kadi Xeloda ieguvumi atklati petijumos?
Resnas zarnas vézis

Resnas zarnas véza gadijuma pamatpétijuma, iesaistot 1987 pacientus péc véza operacijas, pieradija,
ka Xeloda ir tikpat efektivas ka fluoruracila un folinskabes (zalu, kas pastiprina fluoruracila iedarbibu)
kombinacija. Aptuveni divam treSdalam pacientu, kuri lietoja Xeloda vai kombinaciju, nebija slimibas

pazimju pétijuma visu 3,8 gadu laika.

Cita pétijuma, iesaistot 1886 pacientus péc operacijas, pieradija, ka Xeloda kopa ar oksaliplatinu
(citam pretvéza zalém) ir efektivakas par fluoruracila un folinskabes kombinaciju. Pacientiem, kuri
lietoja Xeloda un oksaliplatinu, bija par 20 % zemaks véza recidiva vai naves risks salidzinajuma ar
pacientiem, kuri lietoja fluoruracilu un folinskabi.

Kolorektals vézis

Divos pétijumos, iesaistot 1207 pacientus, metastatiska kolorektala véza gadijuma Xeloda vienas
padas bija tikpat efektivas ka fluoruracila un folinskabes kombinacija. Arst&jot ar Xeloda, slimiba
reagéja 19 Iidz 25 % pacientu salidzinajuma ar 12 Iidz 15 % pacientu, kuri lietoja salidzinajuma
kombinaciju.

Xeloda divos pétijumos tika salidzinatas ari ar fluoruracila un folinskabes kombinaciju, lietojot abos
gadijumos kombinacija ar oksaliplatinu. Pirmaja pétijuma bija iesaistiti 2035 ieprieks nearstéti pacienti,
otraja — 627 pacienti, kuriem slimiba nebija reagéjusi uz iepriekS€ju arstésanu ar irinotekanu un kadu
no fluorpirimidiniem (pretvéza zalu grupu, kas satur fluoruracilu). Rezultati paradija, ka, lietojot Xeloda
vai fluoruracilu un folinskabi kopa ar oksaliplatinu, pagaja caurméra 8 ménesi bez slimibas
progresésanas ieprieks nearstétiem pacientiem un 5 ménesi pacientiem, kuri nebija readéjusi uz
iepriekSéjo arstésanu.

Kunga vézis

Progreséjusa kundga véza gadijuma Xeloda kopa ar cisplatinu bija tikpat efektivas ka fluoruracila un
cisplatina kombinacija, paléninot slimibas gaitu pétijuma ar 316 pacientiem. Pacientiem, kuri lietoja
Xeloda un cisplatinu, pagaja 5,6 ménesi lidz slimibas progresésanai, savukart Sis laiks bija 5,0 ménesi
pacientiem, kuri sanéma fluoruracilu un cisplatinu. Turklat rezultati no pétijuma ar 1002 pacientiem
paradija, ka pacienti, kuri lietoja zalu kombinacijas, kas satur Xeloda, nodzivoja lidzigu periodu ka
pacienti, kuri lietoja kombinacijas ar fluoruracilu.
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Kruts vezis

PEtljuma ar 511 sievietém, arstéjot lokali progreséjusu vai metastatisku krits vézi, Xeloda kopa ar
docetakselu bija efektivakas neka docetaksels viens pats. Pacientém, kuras lietoja Xeloda kopa ar
docetakselu, pagaja ilgaks laiks lidz slimibas progresésSanai salidzindjuma ar pacientém, kuras lietoja
docetakselu vienu pasu (186 dienas salidzinajuma ar 128 dienam). Divos mazakos pétijumos (ar
238 pacientém) pieradija Xeloda efektivitati péc tam, kad terapija ar taksaniem un antracikliniem
nebija iedarbojusies.

Kads risks pastav, lietojot Xeloda?

Visbiezakas Xeloda blakusparadibas ir caureja, slikta diisa (nelabums), vemsana, sapes védera,
stomatits (j€la mute), palmari-plantara eritrodizestézija (plaukstu un pédu sindroms, t. i., adas
reakcijas ar izsitumiem un sapém uz plaukstam un pédam), nogurums, vajums, éstgribas zudums,
problémas sakara ar trombu veidoSanos asinsvados, sirds problémas un nieru problémas pacientiem ar
samazinatu nieru funkciju. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Xeloda, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Xeloda nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret kapecitabinu, kadu citu So zalu
sastavdalu vai fluoruracilu. Xeloda nedrikst izmantot S$&dam grupam:

e pacienti, kuriem ir smagas un negaiditas reakcijas uz fluorpirimidina terapiju;
e pacienti, kuriem nav DPD fermenta aktivitates;
e griatnieces vai sievietes, kuras baro bérnu ar krati;

e pacienti ar smagu leikop€niju, neitropéniju vai trombocitopéniju (zemu leikocitu vai trombocitu
[imeni asinis);

e pacienti ar smagu aknu vai nieru slimibu;

e pacienti, kuri lieto brivudinu (pretvirusu zéales jostas rozes vai véjbaku arstésanai) vai kuri to
lietojusi pédéjo 4 nedélu laika.

Kapéc Xeloda ir registretas ES?

Ir pieradita Xeloda efektivitate resnas zarnas, kolorektala, kunga un kriits véza arstésana. Zalu
droSuma profils tiek uzskatits par pienemamu. Tapéc Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums,
lietojot Xeloda, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Xeloda lietosanu?

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

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

Cita informacija par Xeloda

2001. gada 2. februari Xeloda sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xeloda ir atrodama adentiras timekla vietné:
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ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xeloda
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