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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Capecitabine SUN
kapecytabina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Capecitabine SUN.

Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie
praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Capecitabine SUN.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Capecitabine SUN nalezy zapoznaé
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Capecitabine SUN i w jakim celu sie go stosuje?

Capecitabine SUN jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng kapecytabine
stosowanym w leczeniu:

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

e raka okreznicy i odbytnicy z przerzutami (rak jelita grubego rozprzestrzeniajacy sie do innych
narzadow). Lek Capecitabine SUN stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi;

e zaawansowanego raka zotadka; Lek Capecitabine SUN stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w tym lekami zawierajacymi platyne (np. cisplatyna);

e raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami (rak piersi, ktéry zaczat rozprzestrzeniac
sie na inne czesci ciata). Lek Capecitabine SUN podaje sie w skojarzeniu z docetakselem (inny lek
przeciwnowotworowy) po niepowodzeniu leczenia antracyklinami (inny rodzaj lekéw
przeciwnowotworowych). Lek mozna réwniez stosowa¢ w monoterapii po niepowodzeniu leczenia
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antracyklinami i taksanami (inny rodzaj lekéw przeciwnowotworowych) lub w przypadku, gdy
ponowne zastosowanie antracyklin jest przeciwwskazane.

Lek Capecitabine SUN jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Capecitabine SUN jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Xeloda, ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Capecitabine SUN?

Lek Capecitabine SUN jest dostepny w tabletkach (150 i 500 mg). Lek jest dostepny wytacznie na
recepte i powinien przepisywac go tylko lekarz majacy odpowiednie doswiadczenie w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Capecitabine SUN podaje sie dwa razy na dobe w dawkach 625-1250 mg na metr kwadratowy
powierzchni ciata (obliczonej na postawie wzrostu i masy ciata pacjenta). Dawka zalezy od rodzaju
leczonego raka. Lekarz okresla liczbe tabletek zawierajgcych 150 mg i 500 mg leku, ktére pacjent

powinien przyjac. Tabletki Capecitabine SUN nalezy potkna¢ w ciggu 30 minut po-positku, popijajac
woda.

Leczenie jest kontynuowane przez szes$¢ miesiecy po operacji okreznicy. W przypadku innych rodzajow
raka leczenie wstrzymuje sie w momencie nasilenia sie choroby lub kiedy pacjent nie toleruje leczenia.
Dawkowanie wymaga skorygowania u pacjentdow z chorobami watroby lub nerek oraz w przypadku
wystgpienia niektdrych dziatan niepozadanych.

Szczego6towe informacje sg zawarte w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).
Jak dziata lek Capecitabine SUN?

Substancja czynna leku Capecitabine SUN, kapecytabina, jest lekiem cytotoksycznym (niszczacym
komorki w fazie podziatu, w tym komorki nowotworowe), nalezacym do grupy antymetabolitow.
Kapecytabina jest prolekiem, ktéry w organizmie ulega przeksztatceniu do 5-fluorouracylu (5-FU),
gtownie w komédrkach nowotworowych: Lek podaje sie w postaci tabletek, natomiast 5-FU zwyczajowo
wymaga podawania we wstrzyknieciach.

5-FU jest analogiem pirymidyny. Pirymidyna jest sktadnikiem materiatu genetycznego komorek (DNA i
RNA). W organizmie cztiowieka 5-FU wchodzi na miejsce pirymidyny, wptywajac na aktywnosé
enzymow zaangazowanych w wytwarzanie nowego DNA. W efekcie dochodzi do zablokowania wzrostu
komaérek nowotworowych, a ostatecznie do ich zniszczenia.

Jak badano lek Capecitabine SUN?

Poniewaz produkt Capecitabine SUN jest lekiem generycznym, badania u pacjentédw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Xeloda. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Capecitabine
SUN?

Poniewaz Capecitabine SUN jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia, jak w
przypadku leku referencyjnego.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Capecitabine SUN?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze — zgodnie z wymogami UE —
wykazano, iz lek Capecitabine SUN charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest bioréwnowazny w
stosunku do leku Xeloda. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Xeloda
— korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Capecitabine SUN do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Capecitabine SUN?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Capecitabine SUN opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dla leku Capecitabine SUN zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Capecitabine SUN:

W dniu 21 czerwca 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
Capecitabine SUN do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Capecitabine SUN znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Capecitabine SUN
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig-EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
EMEA.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2013.
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