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Naveruclif (paklitaxel)
A Naveruclif-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Naveruclif és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Naveruclif-et a kovetkez6 daganatos megbetegedések kezelésére alkalmazzak feln6tteknél:

o Attétes eml6rak, ha az elsé kezelés hatdstalanna valt és az antraciklint (egy masik tipusu
daganatellenes gydgyszer) tartalmazd szokasos kezelés nem alkalmazhatd. Az ,attétes” azt jelenti,
hogy a daganat a szervezet mas részeire is atterjedt.

o Attétes hasnyalmirigy adenokarcinéma; elsd kezelésként a gemcitabin nev(i daganatellenes
gyogyszerrel kombinacidban.

e Nem-kissejtes tidorak; els6 kezelésként a karboplatin nevl daganatellenes gydgyszerrel
kombinacidéban, ha a beteg nem miithetd és nem részeslilhet sugarterapiaban.

A Naveruclif ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Naveruclif ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza és ugyanolyan maédon hat, mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett
«referencia-gyogyszer”. A Naveruclif referencia-gyogyszere az Abraxane. A generikus gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Naveruclif hatéanyaga az albumin nevld human proteinhez kapcsol6dd paklitaxel.
Hogyan kell alkalmazni a Naveruclif-et?

A Naveruclif csak receptre kaphatd, és kizardlag szakképzett onkoldgus felligyelete mellett,
JCitotoxikus” (sejtol6) gyogyszerek adasara szakosodott osztalyokon alkalmazhaté. A gyégyszer nem
helyettesitheté mas, paklitaxelt tartalmazoé gydgyszerekkel.

A Naveruclif-et 30 percig tartd intravénas inflzidoban kell beadni. Az ajanlott adag a beteg
testmagassagatol és testtomegétdl, valamint a kezelt betegségtdl fligg.

Attétes emlISrék esetén a Naveruclif-et hdromhetente kell 5nmagéaban alkalmazni.

Attétes hasnyalmirigy adenokarcinéma esetében a Naveruclif-et négyhetes kezelési ciklusokban kell
alkalmazni. A gydgyszert minden ciklus 1., 8. és 15. napjan, naponta egyszer kell beadni. A Naveruclif
alkalmazasat kévetéen azonnal gemcitabint kell adni.
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Nem-kissejtes tidorak esetén a kezelést haromhetes ciklusokban végzik, és a Naveruclif-et minden
ciklus 1., 8. és 15. napjan adjak be, a karboplatint pedig az 1. napon, kozvetlenlil a Naveruclif beadasa
utan alkalmazzak.

A Naveruclif alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Naveruclif?

A Naveruclif hatéanyaga, a paklitaxel gatolja a sejtosztddas azon szakaszat, amelyben a sejt bels6
~vaza” szétvalik, hogy a sejt osztédhasson. Mivel a vaz egyben marad, a sejtek képtelenek lesznek
osztddni, és végll elpusztulnak. A Naveruclif a nem daganatos sejtekre - példaul a vér- és az
idegsejtekre - is hatassal van, ami mellékhatasokat okozhat.

A paklitaxel 1993 6ta forgalomban lév6 daganatellenes gydgyszer. A Naveruclif-ben, igy mint az
Abraxane referencia-gydgyszerben, a paklitaxel ,nanorészecskéknek” nevezett apré részecskékben az
albumin human proteinhez kapcsolddik. Ez megkonnyiti a paklitaxel szuszpenzié elkészitését, amely
azutan becsepegtethetd a vénaba.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Naveruclif-et?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Abraxane-nal, igy ezeket a Naveruclif esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Naveruclif min6ségére vonatkozd vizsgalatokat nyudjtott
be. Biologiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a
Naveruclif felszivodasa hasonlé-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos hatéanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Naveruclif-t vénaba adott inflizidként alkalmazzak, és a
benne Iévé nanorészecskék az Abraxane-nal megegyez6 mdodon gyorsan alkotéelemeire esnek szét.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Naveruclif alkalmazasa?

Mivel a Naveruclif generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Naveruclif forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Naveruclif 8sszehasonlithaténak bizonyult az Abraxane-nal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy az Abraxane-hoz hasonldan a Naveruclif elényei meghaladjdk annak azonositott
kockazatait, és a Pazenir alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Naveruclif biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Naveruclif biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Naveruclif alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Naveruclif alkalmazasaval 6sszefliggésben
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jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Naveruclif-fel kapcsolatos egyéb informacioé
A Naveruclif-fel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/naveruclif. A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacio
szintén megtaldlhat6 az Ugynékség honlapjan.
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