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Capecitabine Accord (kapecytabina)
Przeglad wiedzy na temat leku Capecitabine Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Capecitabine Accord i w jakim celu sie go stosuje

Capecitabine Accord jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu:

e raka okreznicy (jelita grubego). Lek Capecitabine Accord stosuje sie w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi u pacjentédw uprzednio leczonych
chirurgicznie z powodu raka okreznicy w stadium III (stadium C wedtug Dukesa);

e raka jelita grubego z przerzutami (raka jelita grubego, ktory rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu). Lek Capecitabine Accord stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi;

e zaawansowanegdo raka zotadka. Lek Capecitabine Accord stosuje sie w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi, w tym lekami przeciwnowotworowymi zawierajagcymi platyne,
takimi jak cisplatyna;

e miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi (raka piersi, ktoéry zaczat
rozprzestrzeniac¢ sie do innych czesci organizmu). Lek Capecitabine Accord stosuje sie w
skojarzeniu z docetakselem (innym lekiem przeciwnowotworowym) po niepowodzeniu leczenia
antracyklinami (innym rodzajem lekdw przeciwnowotworowych). Moze by¢ réwniez stosowany w
monoterapii po niepowodzeniu leczenia antracyklinami i taksanami (innym rodzajem lekéw
przeciwnowotworowych) lub gdy dalsze leczenie antracyklinami jest przeciwwskazane.

Capecitabine Accord jest lekiem generycznym oraz hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do
leku referencyjnego, aczkolwiek zawiera kapecytabine w nowej dawce, innej niz dawki dopuszczone do
obrotu. Lek referencyjny Xeloda jest dostepny w postaci tabletek 150 mg i 500 mg, podczas gdy lek
Capecitabine Accord jest takze dostepny w postaci tabletek 300 mg. Wiecej informacji na temat lekow
generycznych oraz hybrydowych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Capecitabine Accord zawiera substancje czynng kapecytabine.
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Jak stosowac lek Capecitabine Accord

Leczenie produktem Capecitabine Accord powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie wykonanie u pacjenta badan potwierdzajacych prawidiowe
dziatanie enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD).

Lek Capecitabine Accord jest dostepny w postaci tabletek (150 mg, 300 mg i 500 mg). Dawka zalezy
od wzrostu i masy ciata pacjenta, a takze od rodzaju leczonego raka. Tabletki Capecitabine Accord
nalezy przyjmowac w ciggu 30 minut po positku. Tabletki podaje sie dwa razy na dobe przez 14 dni z
siedmiodniowa przerwg miedzy cyklami.

Leczenie jest kontynuowane przez szes¢ miesiecy po operacji okreznicy. W przypadku innych rodzajéw
raka leczenie wstrzymuje sie w momencie nasilenia objawéw choroby lub gdy dziatania niepozadane sg
nie do zaakceptowania. Dawkowanie wymaga skorygowania u pacjentéow z chorobami watroby lub
nerek oraz w przypadku wystgpienia niektorych dziatan niepozadanych. U pacjentéw z cze$ciowym
niedoborem DPD mozna rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Capecitabine Accord znajduje sie w ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Capecitabine Accord

Substancja czynna produktu Capecitabine Accord, kapecytabina, to lek cytotoksyczny (zabijajacy
szybko dzielgce sie komérki, takie jak komdrki nowotworowe) nalezacy do grupy antymetabolitdw.
Kapecytabina ulega w organizmie przeksztatceniu we fluorouracyl, ktérego wieksze ilosci powstajg w
komorkach nowotworowych niz w prawidtowych tkankach.

Fluorouracyl jest bardzo podobny do pirymidyny, ktéra jest skfadnikiem materiatu genetycznego
komédrek (DNA i RNA). W organizmie cztowieka fluorouracyl zastepuje pirymidyne i interferuje z
aktywnoscig enzymoéw uczestniczacych w wytwarzaniu nowego DNA. W efekcie dochodzi do
zahamowania wzrostu komorek nowotworowych, a ostatecznie — do ich zabicia.

Jak badano lek Capecitabine Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych
wskazaniach przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Xeloda, dlatego nie ma potrzeby ich
powtarza¢ w przypadku leku Capecitabine Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw firma przedstawita badania jakosci leku Capecitabine Accord.
Firma przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sa wtedy biorownowazne, kiedy osiagaja takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Capecitabine Accord
Poniewaz lek Capecitabine Accord jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym z lekiem referencyjnym,

uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Capecitabine Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Capecitabine Accord
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem Xeloda. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Xeloda — korzysci ze stosowania leku
Capecitabine Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Capecitabine Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Capecitabine Accord w
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Capecitabine Accord sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Capecitabine Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Capecitabine Accord
W dniu 19 listopada 2012 r. lek Capecitabine Accord otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Capecitabine Accord znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:

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

Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduja sie na stronie internetowej Agenciji.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2020.
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