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Xeloda (kapecitabina)

Harsa generali lejn Xeloda u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Xeloda u ghal xiex jintuza?

Xeloda huwa medicina kontra |-kancer li jintuza biex jikkura:

e kancer tal-kolon (musrana I-kbira). Xeloda jintuza wahdu jew ma’ medicini ohra kontra I-kancer
fuq pazjenti li kien sarilhom intervent kirurgiku ghal kancer tal-kolon fil-fazi I1I jew fil-fazi C ta’
Dukes;

e kancer kolorettali metastatiku (kancer tal-musrana I-kbira li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-
gisem); Xeloda jintuza wahdu jew ma’ medicini ohra kontra I-kancer;

e kancer gastriku (tal-istonku) avvanzat. Xeloda jintuza flimkien ma’” medicini ohra kontra I-kancer,
inkluzi medicini kontra I-kancer li jkun fihom il-platinu bhal cisplatin;

e kancer tas-sider metastatiku jew lokalment avvanzat (kancer tas-sider li jkun beda jinfirex
f'partijiet ohra tal-gisem). Xeloda jintuza ma’ docetaxel (medicina ohra kontra I-kanc¢er) wara li I-
kura bl-antraciklini (tip iehor ta’ medi¢ina kontra I-kancer) ma tkunx irnexxiet. Jista’ jintuza wkoll
wahdu meta kura kemm bl-antraciklini kif ukoll bit-tassani (tip iehor ta’ medicina kontra |-kancer)
ma tkunx irnexxiet jew meta aktar kura bl-antraciklini ma tkunx xierga ghall-pazjent.

Xeloda fih is-sustanza attiva kapecitabina.
Kif jintuza Xeloda?

Xeloda ghandu jinghata biss minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Qabel tinbeda I-kura, huwa rakkomandat li I-pazjenti jigu ttestjati biex jigi verifikat li ghandhom
enzima diidropirimidina deidrogenazi (DPD) li ged tahdem.

Xeloda jigi bhala pilloli (150 u 500 mg). Id-doza tiddependi mit-tul u mill-piz tal-pazjent u t-tip ta’
kancer li jkun ged jigi kkurat. Il-pilloli Xeloda ghandhom jittiehdu sa 30 minuta wara ikla. Il-pilloli
jinghataw darbtejn kuljum ghal 14-il jum segwiti minn pawza ta’ 7 ijiem qabel il-kors |li jmiss.

Il-kura titkompla ghal 6 xhur wara I-intervent kirurgiku fil-kolon. Ghal tipi ohra ta’ kancer, il-kura
titwaqqaf jekk il-marda tiggrava jew jekk |-effetti sekondarji jkunu inac¢ettabbli. Id-dozi ghandhom
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jigu aggustati ghal pazjenti b'mard tal-fwied jew tal-kliewi u ghal pazjenti li jizviluppaw certi effetti
sekondarji. Ghal pazjenti b’'nugqgas parzjali ta’ DPD, tista’ tigi kkunsidrata doza tal-bidu iktar baxxa.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xeloda, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Xeloda?

Is-sustanza attiva f'Xeloda, il-kapecitabina, hija medicina citotossika (medicina li toqtol i¢-celloli li
jkunu geghdin jingasmu, bhac-¢elloli tal-kancer), li taghmel parti mill-grupp tal-‘antimetaboliti’. II-
kapecitabina tigi kkonvertita fil-medicina fluorouracil fil-gisem, izda din tigi kkonvertita iktar f'celloli tal-
kancer milli f'tessuti normali.

Fluorouracil hija simili hafna ghall-pirimidina. Il-pirimidina hija parti mill-materjal genetiku tac¢-celloli
(DNA u RNA). Fil-gisem, fluorouracil tissostitwixxi |-pirimidina u tinterferixxi mal-enzimi involuti fil-
produzzjoni ta’ DNA gdid. B'rizultat ta’ dan, din tipprevjeni t-tkabbir tac-celloli tat-tumur u
eventwalment togtolhom.

X'inhuma I-benefiéc¢ji ta’ Xeloda li hargu mill-istudji?
Kancer tal-kolon

F’kancer tal-kolon, intwera li Xeloda wahdu kien effettiv dags it-tahlita ta’ fluorouracil u l-acidu foliniku
(medicina li ttejjeb I-effetti ta’ fluorouracil ) fi studju ewlieni li involva 1,987 pazjent li kien sarilhom
intervent kirurgiku ghall-kanc¢er taghhom. Madwar zewg terzi tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Xeloda
jew it-tahlita bagghu hielsa mill-mard matul 3.8 snin tal-istudju.

Studju iehor li involva 1,886 pazjent li kien sarilhom intervent kirurgiku wera li Xeloda flimkien ma’
oxaliplatin (medi¢ina ohra kontra I-kancer) kien aktar effettiv mit-tahlita ta’ fluorouracil u I-acidu
foliniku: il-pazjenti li kienu ged jiehdu Xeloda u oxaliplatin kellhom 20 % inqgas riskju li jergghu
jkollhom il-kancer jew li jmutu meta mgabbla ma’ pazjenti li kienu ged jiehdu fluorouracil u I-ac¢idu
foliniku.

Kancer kolorettali

Fil-kancer kolorettali metastatiku, |-uzu ta’ Xeloda wahdu kien effettiv dags it-tahlita ta’ fluorouracil u
tal-acidu foliniku f'2 studji li involvew 1,207 pazjenti. Kien hemm rispons mill-marda f'19 sa 25 % tal-
pazjenti kkurati b’Xeloda, meta mgabbla ma’ 12 sa 15 % tat-tahlita komparatura.

Xeloda tqabbel ukoll mat-tahlita ta’ fluorouracil u I-acidu foliniku, it-tnejn li huma jintuzaw f'tahlita ma’
oxaliplatin, f'2 studji: |-ewwel wiehed involva 2,035 pazjent li ma kinux gew ikkurati gabel, u t-tieni
wiehed involva 627 pazjent li fughom il-kura precedenti b’irinotecan u bi fluworopirimidina (grupp ta’
medicini kontra |-kancer li jinkludi fluorouracil) ma tkunx hadmet. Ir-rizultati wrew li meta jew Xeloda
jew fluorouracil u I-acidu foliniku ttiehdu mal-oxaliplatin, ghaddiet medja ta’ 8 xhur gabel ma I-marda
galbet ghall-aghar f'pazjenti li ma kinux gew ikkurati gabel, u 5 xhur f'pazjenti li I-kura precedenti
taghhom ma kinitx hadmet.

Kancer gastriku

F'’kancer gastriku avvanzat, Xeloda ma’ cisplatin kien effettiv daqgs it-tahlita ta’ fluorouracil u cisplatin
fit-trazzin tal-marda fi studju li involva 316-il pazjent. Ghaddew 5.6 xhur gabel ma I-marda qgalbet
ghall-aghar f'pazjenti li kienu ged jiehdu Xeloda u cisplatin, u 5.0 xhur f'pazjenti li kienu ged jinghataw
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fluorouracil u cisplatin. Barra minn hekk, ir-rizultati ta’ studju li involva 1,002 pazjenti wrew i I-
pazjenti li kienu ged jiehdu tahlitiet ta’” medicini li inkludew Xeloda ssopravivew ghal perjodu simili ghal
dawk li kienu ged jiehdu t-tahlitiet li kienu jinkludu fluorouracil.

Kancer tas-sider

F’kancer tas-sider avvanzat lokalment jew metastatiku, Xeloda ma’ docetaxel kien aktar effettiv minn
docetaxel wahidha fi studju li involva 511-il mara. Il-pazjenti li kienu ged jiehdu Xeloda ma’ docetaxel
kellhom zmien itwal gabel ma |-marda qgalbet ghall-aghar meta mqgabbla ma’ pazjenti li kienu ged
jiehdu docetaxel wahidha (186 jum meta mgabbla ma’ 128 jum). Zewq studji izghar (238 pazjent)
urew li Xeloda kien effettiv wara li kura b'tassani u bl-antraciklini ma hadmitx.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xeloda?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Xeloda huma dijarea, nawsja (thossok ma’ tiflahx), rimettar, ugigh
addominali (fiz-zaqq), stomatite (selhiet fil-halq), eritrodisastezija palmar-plantar (sindromu tas-sagajn
u l-idejn, reazzjoni tal-gilda b'raxx u wgigh fl-idejn u fis-saqajn), gheja, dghufija, nuqqas ta’ aptit,
problemi minhabba |-formazzjoni ta’ emboli tad-demm fil-vazijiet, problemi tal-qalb, u problemi tal-
kliewi f'pazjenti li diga kellhom funzjoni tal-kliewi mnagqgsa. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
rrappurtati b’Xeloda, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Xeloda ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-kapecitabina,
ghal xi sustanza ohra tieghu jew ghal fluorouracil. Xeloda langas ma ghandu jintuza fil-gruppi li gejjin:

o f’pazjenti li kellhom reazzjonijiet severi u mhux mistennija ghal terapija bi fluworopirimidina;
o f'pazjenti maghrufa li ma jkollhomx attivita tal-enzima DPD;
o f'nisa tqal jew li ged ireddghu;

o f’pazjenti li jpbatu minn forom serji ta’ lewkopenija, newtropenija jew trombocitopenija (livelli baxxi
ta’ celloli bojod jew ta’ pjastrini fid-demm);

e f’pazjenti li jsofru minn mard serju tal-fwied jew tal-kliewi;

o f’pazjenti li ged jiehdu brivudine (medicina antivirali ghall-kura tal-hruq ta’ Sant’Antnin jew tal-gidri
r-rih) jew li haduha fl-ahhar 4 gimghat.

Ghaliex Xeloda gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Xeloda huwa effettiv fil-kura ta’ kancer tal-kolon, kancer kolorettali, kan¢er gastriku u kancer
tas-sider. Il-profil tas-sigurta tal-medicina huwa kkunsidrat accettabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Xeloda huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xeloda?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xeloda.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Xeloda hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Xeloda huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Xeloda

Xeloda inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-2 ta’ Frar 2001.
Aktar informazzjoni dwar Xeloda tinstab fis-sit web tal-Agenzija:

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

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'06-2020.
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