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Naveruclif (paclitaxel)
En oversigt over Naveruclif, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Naveruclif, og hvad anvendes det til?

Naveruclif anvendes til behandling af fglgende kreeftformer hos voksne:

e metastatisk brystkraeft, hvor den fgrste behandling er holdt op med at virke, og
standardbehandling med et antracyklin (en anden type kreeftlaegemiddel) ikke er egnet.
"Metastatisk" betyder, at kraeften har spredt sig til andre dele af kroppen

e metastatisk adenokarcinom i bugspytkirtlen som fgrstebehandling i kombination med et andet
kreeftlaegemiddel, gemcitabin

o ikkesmacellet lungekraeft, som en farstebehandling i kombination med kraeftlaegemidlet
carboplatin, ndr operation eller straleterapi ikke er mulige.

Naveruclif er et "generisk leegemiddel". Det betyder, at Naveruclif indeholder det samme aktive stof og
virker pd samme made som et "referencelaegemiddel", der allerede er godkendt i EU.
Referencelzegemidlet for Naveruclif er Abraxan. Der findes mere information om generiske lzegemidler i
dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Naveruclif indeholder det aktive stof paclitaxel, der er bundet til et humant protein kaldet albumin.

Hvordan anvendes Naveruclif?

Naveruclif f8s kun p8 recept og bgr kun gives under opsyn af en speciallaege i kraeft pd afdelinger, der
er specialiserede i at give celledraebende (cytotoksiske) leegemidler. Det bgr ikke udskiftes med andre
laegemidler indeholdende paclitaxel.

Naveruclif gives som en infusion i en vene over 30 minutter. Den anbefalede dosis afhanger af
patientens hgjde og vaegt, og hvad patienten behandles for.

Ved metastatisk brystkraeft gives Naveruclif alene hver tredje uge.

Ved metastatisk adenokarcinom i bugspytkirtlen gives Naveruclif i 4-ugers behandlingscyklusser.
Leegemidlet gives én gang dagligt pa dag 1, 8 og 15 i hver cyklus. Gemcitabin bgr gives umiddelbart
efter Naveruclif.
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Ved ikkesmacellet lungekreeft forlgber behandlingen over 3-ugers cyklusser, hvor Naveruclif gives pa
dag 1, 8 og 15 i hver cyklus, og carboplatin gives pa dag 1 umiddelbart efter Naveruclif.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Naveruclif, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Naveruclif?

Det aktive stof i Naveruclif, paclitaxel, blokerer den fase af celledelingen, hvor cellernes indre skelet
nedbrydes inden celledeling. Ved at holde denne struktur intakt kan cellerne ikke dele sig og dgar til
sidst. Naveruclif pavirker ogsd andre celler end kreeftceller, f.eks. blod- og nerveceller, hvilket kan give
bivirkninger.

Paclitaxel har veeret tilgeengeligt som kraeftleegemiddel siden 1993. I Naveruclif, ligesom i
referencelaegemidlet Abraxan, binder paclitaxel sig til et humant protein kaldet albumin i sma partikler
kaldet "nanopartikler". Dette ggr det let at forberede en suspension af paclitaxel, der kan indgives i en
vene.

Hvordan er Naveruclif blevet undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referenceleegemidlet, Abraxan, og de behgver ikke blive gentaget for Naveruclif.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Naveruclif. Der var
ikke behov for "bioaekvivalensstudier" for at undersgge, om Naveruclif optages p& samme made som
referenceleegemidlet og dermed giver det samme niveau af det aktive stof i blodet. Det skyldes, at
Naveruclif gives ved infusion i en vene, og at de nanopartikler, det indeholder, hurtigt udskilles i dets
bestanddele p& samme made som ved Abraxan.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Naveruclif?

Da Naveruclif er et generisk lszegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses dets
fordele og risici for at veere de samme som for referencelaagemidlet.

Hvorfor er Naveruclif godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Naveruclif er sammenligneligt med Abraxan. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved
Naveruclif opvejer de identificerede risici som ved Abraxan, og at det kan godkendes til anvendelse i
EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Naveruclif anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Naveruclif anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Naveruclif Isbende overvdget. De
formodede bivirkninger ved Naveruclif vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Naveruclif

Der findes mere information om Naveruclif p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/naveruclif. Der findes ogs8 information om
referencelaegemidlet pa agenturets websted.
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