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Ecansya (kapecitabin)?
Prehlad o lieku Ecansya a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ecansya a na ¢o sa pouziva?

Ecansya je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu:

e karcindmu hrubého Creva. Liek Ecansya sa pouziva v monoterapii alebo v kombinacii s inymi
liekmi proti rakovine u pacientov, ktori sa podrobili chirurgickému zékroku kvéli karcinému
hrubého creva III. stadia alebo stupna C podla Dukesa,

e metastatického kolorektalneho karcinomu (rakoviny hrubého ¢reva, ktora sa rozsirila do inych
Casti tela), Liek Ecansya sa pouZziva v monoterapii alebo s inymi liekmi proti rakovine.

e pokrocilého karcindmu zalidka. Liek Ecansya sa pouziva spolu s inymi liekmi proti rakovine
vratane liekov proti rakovine obsahujlcich platinu, ako je napr. cisplatina,

e lokalne pokrocilého alebo metastatického karcinému prsnika (rakoviny, ktora sa zacala $irit do
ostatnych Casti tela). Liek Ecansya sa pouziva s docetaxelom (inym liekom proti rakovine) po
zlyhani lie€by antracyklinmi (dalsim typom lieku proti rakovine). Méze sa pouzit aj ako
monoterapia, ak liecba antracyklinmi aj taxanmi (dalsim typom lieku proti rakovine) zlyhala,
alebo ak dalsia lieCcba antracyklinmi nie je pre pacienta vhodna.

Liek Ecansya je tzv. genericky a hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referenénému lieku,
okrem existujlcich sil vSak obsahuje kapecitabin v novej sile. Zatial ¢o referencny liek Xeloda je
dostupny ako 150 g a 500 g tablety, liek Ecansya je takisto dostupny ako 300 mg tablety. Viac
informacii o generickych a hybridnych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Ecansya obsahuje lieCivo kapecitabin.

Ako sa liek Ecansya uziva?
Liek Ecansya ma predpisovat iba kvalifikovany lekar, ktory ma skdsenosti s podavanim liekov proti
rakovine.

Pred zaciatkom lie¢by sa odporudca, aby pacienti boli testovani s ciefom zistit, ¢ u nich aktivhe pésobi
enzym dihydropyrimidin dehydrogenazy (DPD).

! Predtym zndmy ako Capecitabine Krka
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Liek Ecansya je dostupny vo forme tabliet (150, 300 a 500 mg). Davka zavisi od vysky a telesnej
hmotnosti pacienta a od druhu lie¢enej rakoviny. Tablety lieku Ecansya sa maju uzit do 30 minudt po
jedle. Tablety sa podavaju dvakrat denne v 14-dfiovom cykle, po ktorom nasleduje 7-dfova prestavka
pred dal$im cyklom.

Po operdacii hrubého ¢reva liecba trva sest mesiacov. Pri inych druhoch rakoviny sa lie¢ba zastavi, ak
ddjde k zhorseniu choroby alebo ak st vedlajSie G¢inky netolerovatelné. Davky sa musia upravit u
pacientov s ochorenim pecene alebo obliCiek a u pacientov, u ktorych sa objavia urcité vedlajsie
ucinky. V pripade pacientov s ¢iastoénym nedostatkom DPD mozno zvazit nizSiu zaciato¢nu davku.

Viac informacii o pouzivani lieku Ecansya si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ecansya uUcinkuje?

Liecivo lieku Ecansya, kapecitabin, je cytotoxicky liek (liek, ktory zabija rychlo sa deliace bunky, napr.
rakovinové bunky), ktory patri do skupiny tzv. antimetabolitov. Kapecitabin sa v tele premieria na liek
fluérouracil, ale v nadorovych bunkach sa premiena viac ako v normalnych tkanivéach.

Fludrouracil je velmi podobny pyrimidinu. Pyrimidin je siéastou genetického materidlu buniek (DNA a
RNA). V tele fluérouracil nahradza pyrimidin a interferuje s enzymami zapojenymi do tvorby novej
DNA. V désledku toho potom inhibuje rast nddorovych buniek a nakoniec ich zabija.

Ako bol liek Ecansya skiimany?

Stldie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili pri
referenénom lieku Xeloda, a nemusia sa opakovat pre liek Ecansya.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Ecansya predlozila spolo¢nost Stidie o kvalite. Spoloénost takisto
uskutoc¢nila Stddiu, v ktorej sa preukazala biologicka rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaku hladinu lieCiva, a preto sa oCakava, ze
budd mat rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika sa spajaju s liekom Ecansya?

KedZe liek Ecansya je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy a
rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Ecansya povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Ecansya s liekom Xeloda. Agentura preto usudila,
Ze tak, ako v pripade lieku Xeloda, prinos lieku Ecansya je vac¢si nez identifikované rizika a méze byt
povoleny na pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ecansya?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ecansya boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Ecansya sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Ecansya sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

DalsSie informacie o lieku Ecansya

Lieku Ecansya bolo dfia 19. novembra 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ecansya sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecansya

Informacie o referencnom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2020
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