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

Czym jest lek Xeloda i w jakim celu sie go stosuje

Xeloda jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu:

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

e raka okreznicy i odbytnicy z przerzutami (rak jelita grubego, ktdéry rozprzestrzenit sie do innych
narzadow w organizmie). Lek Xeloda stosuje sie w monoterapii lub w terapii skojarzonej z innymi
lekami przeciwnowotworowymi;

e zaawansowanedo raka zotadka. Lek Xeloda stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w tym lekami przeciwnowotworowymi zawierajacymi platyne, takimi jak
cisplatyna;

e raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami (rak piersi, ktéry zaczat rozprzestrzeniac
sie do innych narzaddéw). Lek Xeloda 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
antracyklinami i taksanami (inny rodzaj lekow przeciwnowotworowych) lub w przypadku, gdy
ponowne zastosowanie antracyklin jest przeciwwskazane.

Substancjg czynng zawartg w leku Xeloda jest kapecytabina.

Jak stosowac lek Xeloda

Lek Xeloda powinien przepisywac wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu lekéw
przeciwnowotworowych.

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie wykonanie u pacjenta badan potwierdzajacych prawidtowe
dziatanie enzymu dehydrogenazy pirymidynowej (DPD).
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Lek Xeloda jest dostepny w tabletkach (150 i 500 mg). Dawka zalezy od wzrostu i masy ciata pacjenta
oraz rodzaju leczonego raka. Tabletki Xeloda nalezy przyjmowac w ciggu 30 minut po positku. Tabletki
podaje sie dwa razy na dobe przez 14 dni z 7-dniowg przerwg miedzy cyklami.

Leczenie kontynuuje sie przez szes¢ miesiecy po operacji okreznicy. W przypadku innych rodzajow raka
leczenie wstrzymuje sie w momencie nasilenia sie choroby lub gdy dziatania niepozadane sg nie do
zaakceptowania. Dawkowanie wymaga skorygowania u pacjentéw z chorobami watroby lub nerek oraz
w przypadku wystapienia niektérych dziatan niepozadanych. U pacjentéw z czeSciowym niedoborem
DPD mozna rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xeloda znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xeloda

Substancja czynna leku Xeloda, kapecytabina, to lek cytotoksyczny (lek zabijajacy szybko dzielace sie
komorki, takie jak komorki nowotworowe) nalezacy do grupy antymetabolitéw. Kapecytabina w
organizmie ulega przeksztatceniu w fluorouracyl, ktérego wieksze ilosci powstajg w komdrkach
nowotworowych niz w prawidtowych tkankach.

Fluorouracyl jest bardzo podobny do pirymidyny. Pirymidyna jest sktadnikiem materiatu genetycznego
komdrek (DNA i RNA). W organizmie cztowieka fluorouracyl zajmuje miejsce pirymidyny, wptywajac na
aktywnos$¢ enzymow zaangazowanych w wytwarzanie nowego DNA. W efekcie dochodzi do
zahamowania wzrostu komdrek nowotworowych, a ostatecznie do ich zniszczenia.

Korzysci ze stosowania leku Xeloda wykazane w badaniach
Rak okreznicy

W przypadku raka okreznicy lek Xeloda okazat sie rownie skuteczny jak fluorouracyl w skojarzeniu z
kwasem folinowym (lek zwiekszajacy dziatanie fluorouracylu) w badaniu gtéwnym z udziatem 1987
pacjentéw po zabiegu usuniecia nowotworu. U okoto dwdch trzecich pacjentdw przyjmujacych lek
Xeloda lub potgczenie lekéw nie nastgpit nawrdt choroby przez okres 3,8 roku badania.

W innym badaniu z udziatem 1886 pacjentéw po zabiegu chirurgicznym wykazano, ze lek Xeloda w
skojarzeniu z oksaliplatyna (inny lek przeciwnowotworowy) byt skuteczniejszy niz pofaczenie
fluorouracylu i kwasu folinowego: u pacjentdw przyjmujacych lek Xeloda w potaczeniu z oksaliplatyna
ryzyko nawrotu nowotworu lub $mierci byto 0 20% nizsze niz w poréwnaniu z grupg pacjentow
przyjmujacych fluorouracyl i kwas folinowy.

Rak jelita grubego

W przypadku raka okreznicy i odbytnicy z przerzutami w dwdch badaniach z udziatem 1207 pacjentow

monoterapia lekiem Xeloda okazata sie tak samo skuteczna jak leczenie fluorouracylem skojarzonym z

kwasem folinowym. OdpowiedzZ na leczenie wystgpita u 19-25% pacjentéw przyjmujacych lek Xeloda, a
w przypadku potaczenia lekéw poréwnawczych odsetek ten wynidst 12-15%.

Lek Xeloda poréwnywano takze z fluorouracylem skojarzonym z kwasem folinowym, w obu
przypadkach w skojarzeniu z oksaliplatyna (inny lek przeciwnowotworowy), w dwdch badaniach: w
pierwszym udziat wzieto 2035 wczedniej nieleczonych pacjentéw, a w drugim - 627 pacjentéw, u
ktorych wczesniejsze leczenie irynotekanem i fluoropirymidyng (grupa lekéw przeciwnowotworowych
obejmujaca fluorouracyl) zakorficzyto sie niepowodzeniem. W wynikach wykazano, ze u wczesniej
nieleczonych pacjentow stosujacych lek Xeloda badz fluorouracyl z kwasem folinowym w pofaczeniu z
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oksaliplatyng, czas bez nasilenia sie choroby wynidst Srednio 8 miesiecy, natomiast u pacjentow, u
ktorych wczesniejsze leczenie zakonczyto sie niepowodzeniem wynidst on 5 miesiecy.

Rak zotadka

W przypadku zaawansowanego raka zotadka, w badaniu z udziatem 316 pacjentéw wykazano, ze
skutecznos¢ leku Xeloda skojarzonego z cisplatyng i leczenia fluorouracylem skojarzonego z cisplatyna
w spowalnianiu choroby byta na tym samym poziomie. U pacjentéw, ktdrzy przyjmowali lek Xeloda i
cisplatyne, nasilenie sie choroby nastgpito po 5,6 miesigca, a u pacjentéow przyjmujgcych fluorouracyl i
cisplatyne - po 5 miesigcach. Ponadto w badaniu z udziatem 1002 pacjentéw wykazano, ze dtugosc
okresu przezycia pacjentow leczonych skojarzeniami lekdw zawierajacymi lek Xeloda jest
porownywalna z dtugoscig okresu przezycia pacjentdéw leczonych skojarzeniami zawierajgcymi
fluorouracyl.

Rak piersi

W przypadku raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami lek Xeloda skojarzony z
docetakselem okazat sie skuteczniejszy niz docetaksel w monoterapii w badaniu z udziatem 511 kobiet.
W przypadku pacjentéw przyjmujacych lek Xeloda w skojarzeniu z docetakselem czas do momentu
nasilenia sie choroby byt dtuzszy w poréwnaniu z osobami przyjmujacymi jedynie docetaksel (186 dni
w poréwnaniu do 128 dni). W dwdch mniejszych badaniach (z udziatem 238 pacjentéw) wykazano, ze
lek Xeloda jest skuteczny po niepowodzeniu leczenia taksanami i antracyklinami.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xeloda

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xeloda (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: biegunka, mdtosci, wymioty, bdl brzucha, zapalenie jamy ustnej,
erytrodyzestezja dtoniowo-podeszwowa (zespot reka-stopa wigzacy sie z wysypka i dretwieniem dtoni i
podeszew stop), zmeczenie, ostabienie, utrata apetytu, problemy spowodowane tworzeniem sie
zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych, zaburzenia pracy serca i nerek u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Xeloda znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Xeloda nie wolno stosowac¢ u osob, u ktdrych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na kapecytabine,
ktorykolwiek sktadnik leku lub fluorouracyl. Leku Xeloda nie wolno stosowac¢ w nastepujacych grupach
pacjentow:

e pacjenci, u ktérych wystapity ciezkie i nieoczekiwane reakcje na leczenie fluoropirymidynami;
e pacjenci z potwierdzonym brakiem aktywnosci enzymatycznej DPD;
e kobiety w cigzy lub karmiace piersig;

e pacjenci z ciezkg leukopenia, neutropenig lub trombocytopenig (niskie poziomy krwinek biatych lub
ptytek krwi);

e pacjenci z ciezkg choroba nerek lub watroby;

e pacjenci leczeni brywudyna (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu potpasca i ospy wietrznej)
lub ktérzy przyjmowali jg przez ostatnie cztery tygodnie.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xeloda w UE

Wykazano, ze lek jest skuteczny w leczeniu raka okreznicy, jelita grubego, zotadka i piersi. Profil
bezpieczenstwa leku uznano za dopuszczalny. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze
korzysci ptyngce ze stosowania leku Xeloda przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xeloda

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xeloda w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Xeloda sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xeloda sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xeloda

Lek Xeloda otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w UE od dnia 2 lutego 2001 r.
Dalsze informacje na temat leku Xeloda znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

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

Data ostatniej aktualizacji: 06.2020.

Xeloda (kapecytabina)
EMA/373984/2020 Strona 4/4


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xeloda

	Czym jest lek Xeloda i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Xeloda
	Jak działa lek Xeloda
	Korzyści ze stosowania leku Xeloda wykazane w badaniach
	Rak okrężnicy
	Rak jelita grubego
	Rak żołądka
	Rak piersi

	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Xeloda
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xeloda w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xeloda
	Inne informacje dotyczące leku Xeloda

