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Ecansya (capecitabina)!
Prezentare generala a Ecansya si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ecansya si pentru ce se utilizeaza?

Ecansya este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru a trata:

e cancerul de colon (al intestinului gros): Ecansya se utilizeaza in monoterapie sau impreuna cu
alte medicamente impotriva cancerului la pacienti care au fost operati de cancer de colon in
stadiul III sau stadiul Dukes C;

e cancerul colorectal metastazat (cancer al intestinului gros care s-a extins la alte parti ale
organismului): Ecansya se utilizeaza in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente
impotriva cancerului;

e cancerul gastric (de stomac) avansat: Ecansya se utilizeaza in asociere cu alte medicamente
impotriva cancerului, inclusiv un medicament impotriva cancerului care contine platina, de
exemplu cisplatina;

e cancerul de san local avansat sau metastazat (cancer de san care a inceput sa se extinda la alte
parti ale organismului): Ecansya se administreaza impreuna cu docetaxel (alt medicament
fmpotriva cancerului) dupa ce tratamentul cu antracicline (alt tip de medicament impotriva
cancerului) nu a dat rezultate. Se poate utiliza si in monoterapie cand nici tratamentul cu
antracicline, nici cel cu taxani (alt tip de medicament impotriva cancerului) nu a dat rezultate sau
cand continuarea tratamentului cu antracicline nu este indicata pentru pacient.

Ecansya este un medicament ,generic” si ,hibrid”. Acest lucru inseamna ca este similar cu un
~medicament de referinta”, dar contine capecitabina intr-o noua concentratie pe langa concentratiile
existente. In timp ce medicamentul de referintd, Xeloda, este disponibil sub form& de comprimate de
150 si 500 mg, Ecansya este disponibil si sub forma de comprimate de 300 mg. Pentru mai multe
informatii despre medicamentele generice si hibride, cititi documentul de intrebari si rdspunsuri
disponibil aici.

Ecansya contine substanta activa capecitabina.

! Cunoscut anterior sub denumirea de Capecitabine Krka.
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Cum se utilizeaza Ecansya?

Ecansya trebuie prescris numai de un medic specialist in administrarea medicamentelor impotriva
cancerului.

Inainte de inceperea tratamentului, se recomanda testarea pacientilor pentru a verifica daca enzima
dihidropirimidin-dehidrogenaza (DPD) este functionala.

Ecansya este disponibil sub forma de comprimate (150, 300 si 500 mg). Doza depinde de inaltimea si
greutatea pacientului si de tipul de cancer tratat. Comprimatele de Ecansya trebuie luate in decurs de
30 de minute dupa masa. Comprimatele se administreaza de doua ori pe zi timp de 14 zile, apoi se
face o pauza de 7 zile inainte de urmatorul ciclu de tratament.

Tratamentul se continud timp de sase luni dupa interventia chirurgicald la colon. Pentru alte tipuri de
cancer, tratamentul se opreste daca boala se agraveaza sau daca reactiile adverse sunt inacceptabile.
Este necesara ajustarea dozelor la pacientii cu afectiuni hepatice sau renale, precum si la pacientii la
care apar anumite reactii adverse. La pacientii cu deficienta partiala de DPD poate fi avuta in vedere o
doza initiald mai mica.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ecansya, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ecansya?

Substanta activa din Ecansya, capecitabina, este un medicament citotoxic (medicament care distruge
celulele care se divid rapid, precum celulele canceroase) din clasa ,antimetabolitilor”. Capecitabina se
transforma in organism in medicamentul fluorouracil, dar transformarea are loc mai mult in celulele
canceroase decat in tesuturile normale.

Fluorouracilul este foarte asemanator cu pirimidina. Pirimidina este o componenta a materialului
genetic celular (ADN si ARN). In organism, fluorouracilul inlocuieste pirimidina si interactioneazd cu
enzimele implicate in producerea de ADN nou. Prin urmare, acesta impiedica dezvoltarea celulelor
canceroase si in final le distruge.

Cum a fost studiat Ecansya?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Xeloda, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Ecansya.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Ecansya. De
asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cdnd
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Ecansya?

Avand in vedere ca Ecansya este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.
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De ce a fost autorizat Ecansya in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat cad, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Ecansya are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Xeloda. Prin urmare, agentia
a considerat ca, la fel ca in cazul Xeloda, beneficiile Ecansya sunt mai mari decat riscurile identificate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ecansya?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ecansya, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ecansya sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Ecansya sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ecansya

Ecansya a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 19
noiembrie 2012.

Informatii suplimentare cu privire la Ecansya sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecansya

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2020.
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