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Xeloda (kapecitabin)

Prehlad o lieku Xeloda a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Xeloda a na ¢o sa pouziva?

Xeloda je liek proti rakovine a pouziva sa na liecbu:

e karcindmu hrubého Creva. Liek Xeloda sa pouziva v monoterapii alebo v kombinécii s inymi liekmi
proti rakovine u pacientov, ktori sa podrobili chirurgickému zakroku kvoli karcindmu hrubého creva
II1. Stadia alebo stupna C podla Dukesa,

e metastatického kolorektalneho karcindmu (rakoviny hrubého ¢reva, ktord sa rozsirila do inych Casti
tela), Liek Xeloda sa pouziva v monoterapii alebo v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine,

e pokrocilého karcindmu zalidka. Liek Xeloda 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 Xeloda sa pouziva s docetaxelom (inym liekom proti rakovine) po zlyhani
lieCby antracyklinmi (dalsim typom lieku proti rakovine). Méze sa pouzit aj ako monoterapia, ak
lie¢ba antracyklinmi aj taxanmi (dalSim typom lieku proti rakovine) zlyhala, alebo ak dalSia liecba
antracyklinmi nie je pre pacienta vhodna.

Liek Xeloda obsahuje lieCivo kapecitabin.
Ako sa liek Xeloda pouziva?

Liek Xeloda ma predpisovat iba lekar, ktory ma sklsenosti s podavanim liekov proti rakovine.

Odporuca sa, aby sa u pacientov pred zaciatkom lieCby vykonali testy na overenie toho, ¢i enzym
dihydropyrimidin dehydrogenézy (DPD) aktivne pdsobi.

Liek Xeloda je dostupny vo forme tabliet (150 a 500 mg). Davka zavisi od vysky a telesnej hmotnosti
pacienta a od druhu lie¢enej rakoviny. Tablety lieku Xeloda sa maju uzit do 30 minat po jedle. Tablety
sa podavaju dvakrat denne v 14-driovom cykle, po ktorom nasleduje 7-dnova prestavka pred dalSim
cyklom.

Po operacii hrubého Creva trva lieCba 6 mesiacov. Pri inych druhoch rakoviny sa liecba zastavi, ak
ddjde k zhorseniu choroby alebo ak st vedlajSie G¢inky netolerovatelné. Davky sa musia upravit u
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pacientov s ochorenim pecene alebo obliCiek a u pacientov, u ktorych sa objavia urcité vedlajsie
ucinky. V pripade pacientov s ¢iasto¢nym nedostatkom DPD mozno zvazit nizsiu zaciatocnd davku.

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

Akym sposobom liek Xeloda Gcinkuje?

Liecivo lieku Xeloda, kapecitabin, je cytotoxicky liek (liek, ktory zabija rychlo sa deliace bunky,
napr. rakovinové bunky) a patri do skupiny antimetabolitov. Kapecitabin sa v tele premiefia na 5-
fluorouracil, ale v nadorovych bunkach sa premiena viac ako v normalnych tkanivach.

Fluorouracil je velmi podobny pyrimidinu. Pyrimidin je sG¢astou genetického materialu buniek (DNA a
RNA). V tele fluorouracil nahradza pyrimidin a interferuje s enzymami zapojenymi do tvorby novej
DNA. V désledku toho potom inhibuje rast nddorovych buniek a nakoniec ich zahubi.

Aké prinosy lieku Xeloda boli preukazané v stadiach?
Karcinom hrubého creva

Pri karcindme hrubého cCreva sa v jednej hlavnej studii s 1 987 pacientmi, ktori boli po operacii
karcinomu, preukazalo, Ze liek Xeloda uzivany v monoterapii je rovnako ucinny ako kombinacia
fluorouracilu a kyseliny folinovej (lieku na posilnenie Uc¢inku fluorouracilu). Priblizne dve tretiny
pacientov, ktori uzivali liek Xeloda alebo kombinaciu, prezili bez ochorenia celé trvanie studie, t. j. 3,8
roka.

V inej studii s 1 886 pacientmi po operacii sa preukazalo, Ze liek Xeloda bol spolu s oxaliplatinou (inym
liekom proti rakovine) Uc¢innejsi ako kombinacia fluorouracilu a kyseliny folinovej: u pacientov, ktori
uzivali liek Xeloda a oxaliplatinu, bolo riziko navratu rakoviny alebo smrti 0 20 % nizSie v porovnani

s pacientmi, ktori dostévali fluorouracil a kyselinu folinovu.

Kolorektalny karciném

Pri metastatickom kolorektalnom karcindme sa v dvoch studiach s 1 207 pacientmi preukazalo, Ze liek
Xeloda uzivany v monoterapii je rovnako Ucinny ako kombinacia fluorouracilu a kyseliny folinovej.
Choroba odpovedala u 19 az 25 % pacientov lie¢enych liekom Xeloda v porovnani s 12 az 15 %
pacientov lie¢enych porovnavacou kombinaciou.

Liek Xeloda sa v dvoch studiach porovnaval aj s kombinaciou fluorouracilu a kyseliny folinovej, pricom
sa obidva lieky kombinovali s oxaliplatinou. Prva Stidia zahffiala 2 035 zatial’ nelieCenych pacientov

a druha 627 pacientov, u ktorych zlyhala predchadzajuca lieCba irinotekanom a fluoropyrimidinom
(skupinou liekov proti rakovine, do ktorej patri aj fluorouracil). Z vysledkov vyplynulo, ze ak sa liek
Xeloda alebo kombinécia fluorouracilu a kyseliny folinovej uzivali s oxaliplatinou, ¢as do zhorSenia
ochorenia bol v priemere 8 mesiacov u predtym nelie¢enych pacientov a 5 mesiacov u pacientov, ktori
neodpovedali na predchadzajicu liecbu.

Karcinom zaludka

Pri pokrocilom karcinome Zaludka bol v jednej studii s 316 pacientmi liek Xeloda podavany s cisplatinou
rovnako ucinny pri spomalovani progresie ochorenia ako kombinacia fluoruracilu a cisplatiny. U
pacientov uzivajucich liek Xeloda s cisplatinou bol ¢as do zhorSenia ochorenia 5,6 mesiaca a u
pacientov, ktori dostavali kombinaciu fluorouracilu a cisplatiny, 5,0 mesiaca. Okrem toho z vysledkov
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Studie s 1 002 pacientmi tiez vyplynulo, Ze u pacientov ktori dostavali kombinaciu liekov zahffiajlicu
liek Xeloda, bol Cas prezitia podobny, ako u tych, ktori dostavali kombinaciu zahfnajucu fluorouracil.

Karciném prsnika

Pri lokalne pokrocilom alebo metastatickom karcindme prsnika bol liek Xeloda v kombinacii s
docetaxelom Gcinnejsi ako docetaxetel v monoterapii v jednej studii s 511 Zzenami. V pripade
pacientok, ktoré uzivali liek Xeloda s docetaxelom, bol ¢as do zhorSenia ochorenia dlhsi ako v pripade
pacientok, ktoré dostavali docetaxel v monoterapii (186 dni v porovnani so 128 dfiami). V dvoch
mensich Stadidch (238 pacientok) sa preukazalo, Ze liek Xeloda bol Gc¢inny, ak lie¢ba taxanmi alebo
antracyklinmi neucinkovala.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Xeloda?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Xeloda su hnacka, nauzea (pocit nevolhosti), zvracanie,
abdominalna (brusna) bolest, stomatitida (citlivé miesta v Ustach), palmarno-plantarna
erytrodyzestézia (syndrém ruka-noha, kozna reakcia s vyrazkami a bolest na dlaniach a chodidlach),
Unava, slabost, strata chuti do jedla, problémy v désledku tvorby krvnych zrazenin v cievach, problémy
so srdcom a problémy s oblickami u pacientov, ktori uz maju znizenu funkciu obli¢iek. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xeloda sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Liek Xeloda nesmu pouzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na kapecitabin, na iné
zlozky lieku alebo na fluorouracil. Liek Xeloda nesmu uzivat ani tieto skupiny pacientov:

e pacienti, ktori mali zadvazné a neocakavané reakcie na lie¢bu fluoropyrimidinom,
e pacienti, o ktorych je zname, Ze ich enzym DPD aktivne neposobi,
e tehotné alebo dojciace zeny,

e pacienti so zavaznou leukopéniou, neutropéniou alebo trombocytopéniou (nizkou hladinou bielych
krviniek alebo krvnych dosticiek v krvi),

e pacienti so zavaznym ochorenim pecene alebo obliciek,

e pacienti, ktori dostavaju brivudin (antivirusovy liek na lieCbu oparu alebo ovcich kiahni) alebo ktori
tento liek dostavali v uplynulych 4 tyzdfoch.

Preco bol liek Xeloda povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Xeloda je ucinny pri liecbe karcindmu Creva, kolorektalneho karcinému,
karcinomu zaludka a prsnika. Bezpecnostny profil lieku sa povazuje za prijatelny. Eurdpska agentira
pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Xeloda su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze
moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

7 Ve

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Xeloda?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Xeloda boli do suhrnu 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 uzivani lieku Xeloda sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Xeloda sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xeloda

Lieku Xeloda bolo dfia 2. februara 2001 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dalsie informécie o lieku Xeloda sa nachadzaju na webovej stranke agentury:

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

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2020
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