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Naveruclif (paklitakselis)
Naveruclif apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Naveruclif ir kam jis vartojamas?

Naveruclif gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas Siy rasiy vézys:

e iSplites kriities vézys, kai pirmaeilis gydymo gydymas tapo neveiksmingas, ir kuriems standartinis
gydymas antracikliny grupés preparatu (kitu vaistu nuo vézio) netinka. ,ISplites" reiskia, kad vézys
iSplito | kitas kiino dalis;

e iSplitusi kasos adenokarcinoma, Naveruclif skiriant kaip pirmaeil] gydyma kartu su kitu vaistu nuo
véZiu gemcitabinu;

e nesmulkialastelinis plauciy vézys, Naveruclif skiriant kaip pirmaeil{ gydyma kartu su vaistu nuo

vézio karboplatina, kai pacientui negalima taikyti chirurginio ar spindulinio gydymo.

Naveruclif yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Naveruclif sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medzZiagos ir ji veikia tokiu paciu bldu kaip ,referencinis vaistas", kuris jau registruotas ES. Naveruclif
vaisto referencinis vaistas yra Abraxane. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy,
ir atsakymy dokumente dia.

Naveruclif sudétyje yra veikliosios medziagos paklitakselio, kuris prijungtas prie Zmogaus baltymo

albumino.

Kaip vartoti Naveruclif?

Lv.—

gydymo jstaigose, kurios specializuojasi gydymo citotoksiniais (lgsteles naikinanciais) vaistais srityje.
Sio vaisto negalima vartoti pakaitomis su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra paklitakselio.

Naveruclif lasSinamas | vena, atliekant 30 minuciy trukmés infuzija. Rekomenduojama dozé priklauso
nuo paciento dgio ir svorio, taip pat nuo ligos, nuo kurios pacientas gydomas.

Gydant isplitusj krities vézj, Naveruclif vartojamas vienas, atliekant infuzijg kas tris savaites.

Gydant isplitusig kasos adenokarcinoma, Naveruclif vartojamas 4 savaiciy trukmés gydymo ciklais.
Vaisto infuzija atliekama kartg per parg 1-g, 8-q ir 15-g kiekvieno ciklo dieng. Atlikus Naveruclif
infuzijg, nedelsiant pacientui | vena reikia sulasinti gemcitabino.
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Gydant nesmulkialgstelinj plauciy vézj, gydymas Naveruclif taikomas 3 savaiciy trukmés ciklais, Sio
vaisto infuzijq atliekant 1-3, 8-3 ir 15-3 kiekvieno ciklo dieng; karboplatinos infuzija atliekama 1-
g dieng, isS karto po to, kai sulasinamas Naveruclif.

Daugiau informacijos apie Naveruclif vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Naveruclif?

Naveruclif veiklioji medziaga paklitakselis slopina lastelés dalijimasi, kai skyla jos vidinis citoskeletas,
kad lastelé galéty dalytis. Citoskeletui neskylant, lastelés negali dalytis ir galiausiai Zista. Naveruclif
taip pat veikia nevézines, kaip antai kraujo ir nervy lasteles, o tai gali sukelti Salutinj poveikj.

Paklitakselis kaip vaistas nuo vézio tiekiamas rinkai nuo 1993 m. Naveruclif, kaip ir jo referencinio
vaisto Abraxane, sudétyje esantis paklitakselis prijungtas prie Zzmogaus baltymo albumino smulkiomis
dalelémis, vadinamomis nanodalelémis. Taip lengviau paruosti paklitakselio suspensija, kurig galima
sulasinti | vena.

Kaip buvo tiriamas Naveruclif?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Abraxane, todél jy nereikia kartoti su Naveruclif.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Naveruclif kokybés tyrimy duomenis. Naveruclif
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai kaip
referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija,
atlikti nereikéjo, nes Naveruclif laSinamas | veng ir jo sudétyje esancios nanodalelés sparciai pasidalija |
atskiras sudedamasias dalis taip pat, kaip Abraxane.

Kokia yra Naveruclif nauda ir rizika?

Kadangi Naveruclif yra generinis vaistas ir biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma,
kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Naveruclif buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Naveruclif yra panasus |
Abraxane. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Abraxane, Naveruclif nauda yra didesné uz
nustatytq rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Naveruclif vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Naveruclif
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Naveruclif vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Naveruclif Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Naveruclif

Daugiau informacijos apie Naveruclif rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/naveruclif. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima
rasti Agenturos tinklalapyje.
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