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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Capecitabine SUN

kapecitabin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR)\O‘lieku Capecitabine SUN.

Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odparucit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho uZivania. Uéelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Capecitabine SUN.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani lieku-Capecitabine SUN, najdu ich v pisomnej

informacii pre pouzivatelov alebo sa mézu obratit na svejho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Capecitabine SUN a na'¢o sa pouziva?

Capecitabine SUN je protirakovinovy liek, ktory obsahuje ucinnu latku kapecitabin. Pouziva sa na

liecbu:

karcindmu hrubého Creva. Liek Capecitabine SUN sa pouziva s inymi liekmi proti rakovine alebo
bez nich u pacientov, ktori sa podrobili chirurgickému zakroku kvoli karcindmu hrubého creva III.
stupna alebo stupnia:C'podla Dukesa;

metastatického kolorektalneho karcindmu (rakovina hrubého Creva, ktora sa rozsirila do inych Casti
tela). Liek Capecitabine SUN sa pouziva s inymi liekmi proti rakovine alebo bez nich,

pokrocilého karcindmu zalidka. Liek Capecitabine SUN sa pouziva spolu s inymi liekmi proti
rakovine vratane liekov proti rakovine obsahujucich platinu, ako je napr. cisplatina,

lokdlne pokrocilého alebo metastatického karcindmu prsnika (rakovina prsnika, ktora sa zacala Sirit
do ostatnych casti tela). Liek Capecitabine SUN sa pouziva s docetaxelom (inym liekom proti
rakovine) po zlyhani lie¢by antracyklinmi (dal$im typom lieku proti rakovine). M6ze sa pouzit aj
ako monoterapia, ak lieCba antracyklinmi aj taxanmi (dalsim typom liekov proti rakovine) zlyhala
alebo, ak opakovana liecba antracyklinmi nie je pre pacienta vhodna.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Liek Capecitabine SUN je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Capecitabine SUN je podobny
referenénému lieku, ktory je v Eurépskej tnii (EU) uz povoleny pod nazvom Xeloda. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Capecitabine SUN uziva?

Liek Capecitabine SUN je dostupny vo forme tabliet (150 mg a 500 mg). Vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis a musi ho predpisovat lekar, ktory ma sklsenosti s podavanim protirakovinovych
liekov.

Liek Capecitabine SUN sa uziva dvakrat denne v davkach od 625 mg do 1 250 mg na meter Stvorcovy
plochy povrchu tela (vypocitanych na zaklade vysky a telesnej hmotnosti pacienta). Davka zavisi

od typu lie¢enej rakoviny. Lekar vypocdita pocet tabliet 150 mg a 500 mg, ktoré pacient musi uzivat.
Tablety lieku Capecitabine SUN sa maju prehltnit s vodou do 30 minuGt po jedle.

Po operacii hrubého ¢reva lie¢ba pokraduje Sest mesiacov. Pri inych typoch rakoviny sa lie¢ba zastavi,
ak d6jde k zhorSeniu choroby alebo ak pacient lie¢bu netoleruje. Davky sa musia‘upravit u pacientov
s ochorenim pecene alebo obli¢iek a u pacientov, u ktorych sa objavia urcité'vedlajsie ucinky.

Podrobné informécie sa nachadzaja v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Capecitabine SUN Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Capecitabine SUN, kapecitabin, je cytotoxicky lTiek (liek, ktory zabija deliace sa
bunky, ako napr. rakovinové bunky), ktory patri do skupiny-tzv. antimetabolitov. Kapecitabin je tzv.
prokurzor, ktoré sa v tele konvertuje na 5-fluorouracil (5-FU), predovsetkym v nadorovych bunkéach.
UZiva sa vo forme tabliet, zatial ¢o 5-FU sa beZne musi“vpichovat.

5-FU je analdgom pyrimidinu. Pyrimidin je si&astou genetického materidlu buniek (DNA a RNA). 5-FU
Vv tele zaujima miesto pyrimidinu a nartsa enzymy, ktoré sa podielaju na tvorbe novej DNA.
V dbsledku toho potom brani rastu nadorowvych buniek a pripadne ich zabija.

Ako bol liek Capecitabine SUN skimany?

KedZe liek Capecitabine SUN je'genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti' s referenénym liekom Xeloda. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'

v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.
Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Capecitabine SUN?

KedZe liek Capecitabine SUN je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Capecitabine SUN povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v sutlade s poziadavkami EU
bola preukédzana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Capecitabine SUN s liekom
Xeloda. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Xeloda, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Capecitabine SUN na pouZivanie v EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku
Capecitabine SUN?

Na zaistenie Co najbezpecnejsSieho pouzivania lieku Capecitabine SUN bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatelov zahrnuté informécie o bezpecnosti o lieku Capecitabine SUN vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Capecitabine SUN

Dria 21. juna 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Capecitabine SUN na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Capecitabine SUN sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Capecitabine SUN, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webavej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 06-2013
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