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Xeloda (kapecitabin)

Sammanfattning av Xeloda och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Xeloda och vad anvands det for?

Xeloda ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla féljande:

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

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

e Avancerad magsackscancer. Xeloda ges tillsammans med andra cancerlakemedel, daribland ett
lskemedel som innehéller platina som till exempel cisplatin.

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

Xeloda innehdller den aktiva substansen kapecitabin.
Hur anvands Xeloda?

Xeloda ska endast forskrivas av lakare med erfarenhet av att anvanda cancerlakemedel.

Innan behandlingen inleds rekommenderas att patienterna testas for att kontrollera att de har ett
fungerande dihydropyrimidindehydrogenas-enzym (DPD).

Xeloda finns som tabletter (150 mg och 500 mg). Dosen beror pd patientens ldngd och vikt och typen
av cancer som behandlas. Xeloda-tabletterna ska tas inom 30 minuter efter avslutad maltid.
Tabletterna ges tva gdnger om dagen i 14 dagar, féljt av 7 dagars uppehall fére nastan omgang.

Behandlingen pagar i sex manader efter tjocktarmsoperation. Fér andra typer av cancer avbryts
behandlingen om sjukdomen foérvérras eller om patienten far oacceptabla biverkningar. Dosen behéver
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justeras for patienter med lever- eller njursjukdom och for patienter som far vissa biverkningar. For
patienter med partiell DPD-brist kan en lagre startdos évervagas.

For att f& mer information om hur du anvénder Xeloda, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xeloda?

Den aktiva substansen i Xeloda, kapecitabin, ar ett cellgift (ett Iakemedel som dédar celler som delar
sig snabbt, till exempel cancerceller) som tillhér gruppen antimetaboliter. Kapecitabin omvandlas till
lakemedlet fluorouracil i kroppen. Omvandlingen &r stdrre i tumdrceller 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 slutligen.

Vilken fordelar med Xeloda har visats i studierna?

Tjocktarmscancer

Vid tjocktarmscancer har Xeloda som enda behandling visat sig vara lika effektivt som kombinationen
av fluorouracil och folinsyra (ett lakemedel som férstarker effekten av fluorouracil) i en huvudstudie pd
1 987 patienter som tidigare opererats for sin cancer. Ungefar tva tredjedelar av de patienter som tog
Xeloda eller kombinationen férblev sjukdomsfria under de 3,8 &r som studien pagick.

En annan studie pd 1 886 patienter som tidigare opererats visade att Xeloda tillsammans med
oxaliplatin (ett annat cancerldkemedel) var effektivare an kombinationen av fluorouracil och folinsyra:
patienter som tog Xeloda och oxaliplatin hade 20 procents l&gre risk att for fa cancer igen eller for att
avlida jamfoért med patienter som tog fluorouracil och folinsyra.

Kolorektalcancer

Vid metastaserande kolorektalcancer har Xeloda taget som enda ldkemedel jamférts med en
kombination av fluorouracil och folinsyra i tvd studier p& 1 207 patienter. Sjukdomen svarade pa
behandlingen hos 19-25 procent av patienterna som behandlades med Xeloda, jamfort med 12—
15 procent nar kombinationen med jamforelseldkemedlen gavs.

Xeloda har ocksd jamférts med kombinationen fluorouracil och folinsyra, bada i kombination med
oxaliplatin i tvd studier. Den forsta av dessa tva studier omfattade 2 035 patienter som inte behandlats
tidigare och den andra omfattade 627 patienter som inte hade svarat pa tidigare behandling med
irinotekan och en fluoropyrimidin (en grupp cancerlakemedel dér fluorouracil ingdr). Resultaten visade
att nar patienterna tog antingen Xeloda eller kombinationen fluorouracil och folinsyra tillsammans med
oxaliplatin gick det i genomsnitt &tta manader innan sjukdomen férvérrades hos dem som tidigare var
obehandlade och fem ménader hos dem vars tidigare behandling misslyckats.

Magsackscancer

Vid avancerad magsackscancer var Xeloda med cisplatin lika effektivt som en kombination av
fluorouracil och cisplatin nér det géllde att bromsa sjukdomsforloppet i en studie p& 316 patienter. Det
gick 5,6 manader innan sjukdomen férvarrades hos patienter som fick Xeloda och cisplatin, jamfort
med 5,0 manader hos dem som fick fluorouracil och cisplatin. Dessutom visade resultaten av en studie
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pd 1 002 patienter att patienter som tog kombinationer av lakemedel dar Xeloda ingick 6éverlevde
ungefar lika lange som de som tog kombinationer dar fluorouracil ingick.

Brostcancer

Vid lokalt avancerad eller metastaserande bréstcancer var Xeloda tillsammans med docetaxel
effektivare an docetaxel som enda behandling i en studie pa 511 kvinnor. Hos patienter som tog
Xeloda tillsammans med docetaxel tog det langre tid innan sjukdomen forvarrades an hos patienter
som tog docetaxel ensamt (186 dagar jamfort med 128 dagar). Tvd mindre studier (238 patienter)
visade att Xeloda var effektivt efter att behandling med taxaner och antracykliner inte fungerat.

Vilka ar riskerna med Xeloda?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xeloda ar diarré, iIIam%ende, krakningar, buksmarta,
stomatit (munsar), palmar-plantar erytrodysestesi (hand-fotsyndrom, en hudreaktion dar hénder och
fotter drabbas av utslag och smarta), trétthet, svaghet, aptitférlust, problem till foljd av
blodproppsbildning, hjart- och njurproblem hos patienter som redan har nedsatt njurfunktion. En
fullsténdig férteckning éver biverkningar som rapporterats for Xeloda finns i bipacksedeln.

Xeloda far inte ges till personer som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot kapecitabin, ndgot annat
innehallsamne eller fluorouracil. Xeloda far inte heller ges till féljande patientgrupper:

e Patienter som haft svdra och ovéntade reaktioner pd behandling med fluoropyrimidin.
o Patienter man vet inte har ndgon DPD-enzymaktivitet.
e Kvinnor som &r gravida eller ammar.

« Patienter med allvarlig leukopeni, neutropeni eller trombocytopeni (ldga nivaer av vita blodkroppar
eller blodplattar).

e Patienter med svar lever- eller njursjukdom.

e Patienter som tar brivudin (ett antiviralt lakemedel fér behandling av baéltros eller vattkoppor) eller
som har tagit det under de senaste fyra veckorna.

Varfor ar Xeloda godkant i EU?

Xeloda har visat sig effektivt fér att behandla tjocktarms-, kolorektal-, magsacks- och brdstcancer.
Sakerhetsprofilen foér Xeloda anses vara acceptabel. Europeiska lakemedelsmyndigheten fann darfér att
fordelarna med Xeloda ar stdrre an riskerna och att Xeloda kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Xeloda?

Rekommendationer och forsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Xeloda har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Xeloda kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Xeloda utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Xeloda

Den 2 februari 2001 beviljades Xeloda ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.
Mer information om Xeloda finns pd EMA:s webbplats:

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2020.
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