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Capecitabine medac (kapecitabin)
Sammanfattning av Capecitabine medac och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Capecitabine medac och vad anvands det for?

Capecitabine medac &r ett lakemedel som anvénds for att behandla féljande:

e Tjocktarmscancer. Capecitabine medac ges med eller utan andra cancerlakemedel till patienter
som har opererats for tjocktarmscancer i stadium III (Dukes stadium C).

e Metastaserande kolorektalcancer (tjocktarms- eller andtarmscancer som har spridit sig till andra
delar av kroppen). Capecitabine medac ges med eller utan andra cancerldkemedel.

e Avancerad magsackscancer. Capecitabine medac ges tillsammans med andra cancerldkemedel,
déaribland ett lakemedel som innehaller platina som till exempel cisplatin.

e Lokalt avancerad eller metastaserande brdstcancer (bréstcancer som har bérjat sprida sig till
andra delar av kroppen). Capecitabine medac ges tillsammans med docetaxel (ett annat
cancerlakemedel) efter att behandling med antracykliner (en annan typ av cancerlakemedel) har
misslyckats. Capecitabine medac kan ocksd ges som enda ldkemedel nér behandling med bade
antracykliner och taxaner (en annan typ av cancerlékemedel) har misslyckats eller nar ytterligare
behandling med antracykliner inte ar lamplig.

Capecitabine medac ar ett generiskt lakemedel och ett hybridlakemedel. Detta innebar att det liknar
ett referenslikemedel men inneh3ller kapecitabin i en ny styrka utéver de redan tillgangliga styrkorna.
Referenslakemedlet Xeloda finns som tabletter p& 150 mg och 500 mg, medan Capecitabine medac
dven finns som tabletter pd 300 mg. Mer information om generiska ldkemedel och hybridlakemedel
finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Capecitabine medac innehéller den aktiva substansen kapecitabin.

Hur anvdnds Capecitabine medac?

Capecitabine medac far endast forskrivas av lakare som &r behérig att ordinera cancerlakemedel.

Innan behandlingen inleds rekommenderas att patienterna testas for att kontrollera att de har det
fungerande enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD).
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Likemedlet finns som tabletter (150 mg, 300 mg och 500 mg). Dosen beror pa patientens langd och
vikt och typen av cancer som behandlas. Capecitabine medac-tabletterna ska tas inom 30 minuter
efter avslutad maltid. Tabletterna ges tvd gdnger om dagen i 14 dagar, foljt av 7 dagars uppehall fore
néstan omgang.

Behandlingen pagdr i sex manader efter tjocktarmsoperation. Fér andra typer av cancer avbryts
behandlingen om sjukdomen forvérras eller om patienten inte tal behandlingen. Dosen maste justeras
for patienter med lever- eller njursjukdom och fér patienter som far vissa biverkningar. Fér patienter
med partiell DPD-brist kan en lagre startdos évervdgas.

For mer information om hur du anvander Capecitabine medac, |as bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Capecitabine medac?

Den aktiva substansen i Capecitabine medac, kapecitabin, ar ett cellgift (ett lakemedel som ddédar
celler som delar sig snabbt, till exempel cancerceller) som tillhér gruppen antimetaboliter. Kapecitabin
omvandlas till Iakemedlet fluorouracil i kroppen. Omvandlingen &r stérre i tumérceller an i normal
vavnad.

Fluorouracil & mycket likt pyrimidin. Pyrimidin ingdr i cellernas genetiska material (DNA och RNA). I
kroppen tar fluorouracil pyrimidins plats och stér de enzymer som medverkar i bildandet av ny DNA.
P8 sd satt hammar det tumércellernas tillvaxt och dédar dem.

Hur har Capecitabine medacs effekt undersékts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkdnda anvandningar har redan studerats
for referenslakemedlet, Xeloda, och behéver inte studeras igen for Capecitabine medac.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Capecitabine medac. Foretaget har
ocks3 visat i en studie att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Capecitabine medac?

Eftersom Capecitabine medac &r ett generiskt Iakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedIet.

Varfor ar Capecitabine medac godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Capecitabine medac i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Xeloda. Myndigheten fann darfér att
fordelarna med Capecitabine medac ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Xeloda, och att
lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Capecitabine
medac?

Rekommendationer och forsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Capecitabine medac har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Capecitabine medac
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Capecitabine medac utvarderas noggrant och
nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Capecitabine medac

Den 19 november 2012 beviljades Capecitabine medac ett godkédnnande fér férsaljning som galler i
hela EU.

Mer information om Capecitabine medac finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capecitabine-medac

Information om referensldkemedlet finns ocksd pd EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2020.
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