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Naveruclif (paclitaxel)
Harsa generali lejn Naveruclif u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Naveruclif u ghal xiex jintuza?

Naveruclif jintuza ghat-trattament tal-kancers li gejjin fl-adulti:

e kancer metastatiku tas-sider, meta |-ewwel trattament ma jkunx baga’ jahdem u trattament
standard li jinkludi antraciklina (tip ta’ medicina ohra kontra I-kancer) ma jkunx adattat.
“Metastatiku” tfisser li I-kancer ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem;

¢ adenokarcinoma metastatika tal-frixa, bhala I-ewwel trattament flimkien ma’ medic¢ina ohra kontra
I-kancer, gemcitabine;

e kancer tal-pulmun ta’ cellola mhux zghira (non-small cell lung cancer), bhala |-ewwel trattament
flimkien mal-medic¢ina kontra |-kanc¢er carboplatin meta |-pazjent ma jkunx jista’ jigi operat jew ma
jkunx jista’ jiehu radjoterapija.

Naveruclif huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Naveruclulif fih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-
istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal
Naveruclif hija Abraxane. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument
mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Naveruclif fih is-sustanza attiva paclitaxel li tehel mal-proteina umana msejha albumina.
Kif jintuza Naveruclif?

Naveruclif jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata biss taht is-supervizjoni ta’ tabib
specjalizzat fil-kancer f'unitajiet li huma specjalizzati fl-ghoti ta” medicini “citotossici” (li joqtlu ¢-
celloli). Ma ghandux jigi sostitwit b’medicini ohra li fihom il-paclitaxel.

Naveruclif jinghata bhala infuzjoni go vina fuq perjodu ta’ 30 minuta. Id-doza rakkomandata tiddependi
mit-tul u |-piz tal-pazjent u mill-kundizzjoni li I-pazjent jigi ttrattat ghaliha.

Fil-kancer metastatiku tas-sider, Naveruclif jinghata wahdu kull tliet gimghat.

Fl-adenokarcinoma metastatika tal-frixa, Naveruclif jinghata f'cikli ta’ trattament f'4 gimghat. Il-
medicina tinghata darba kuljum fl-1 jum, fit-8 jum u fil-15-il jum ta’ kull ¢iklu. Immedjatament wara li
jinghata Naveruclif, ghandu jinghata gemcitabine.
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Fil-kancer tal-pulmun ta’ ¢ellola mhux zghira, it-trattament jinghata f'Cikli ta’ 3 gimghat b’Naveruclif li
jinghata fl-1 jum, fit-8 jum u fil-15-il jum ta’ kull ¢iklu u b’carboplatin li jinghata fl-1 jum ezatt wara
Naveruclif.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Naveruclif, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Naveruclif?

Is-sustanza attiva f'Naveruclif, il-paclitaxel, timblokka stadju ta’ divizjoni ta¢-celloli li fih [-“iskeletru”
intern tac-cellola jigi zarmat sabiex i¢-cellola tkun tista’ tingasam. Billi I-istruttura tinzamm intatta, ic-
celloli ma jistghux jingasmu u eventwalment imutu. Naveruclif jaffettwa wkoll lic-celloli mhux tal-
kancer, bhac-celloli tad-demm u tan-nervituri, u dan jista’ jikkawza effetti sekondariji.

IlI-Paclitaxel ilha disponibbli bhala medic¢ina kontra I-kanc¢er mill-1993. F'Naveruclif, bhal fil-kaz tal-
medicina ta’ referenza Abraxane, il-paclitaxel tehel mal-proteina umana msejha albumina f'partikuli
zghar maghrufa bhala “nanopartikuli”. Dan jiffacilita |-preparazzjoni ta’ sospensjoni ta’ paclitaxel, li
tista’ tigi injettata go vina.

Kif gie studjat Naveruclif?

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi awtorizzati bil-medicina ta’
referenza, Abraxane, u ma hemmx bzonn li jigu ripetuti ghal Naveruclif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Naveruclif. Ma kienx
hemm bzonn ta' studji ta' "bijoekwivalenza" biex jigi investigat jekk Naveruclif jigix assorbit bl-istess
mod bhall-medicina ta' referenza biex jigi prodott |-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan hu
minhabba li Naveruclif jinghata b’infuzjoni gol-vina u n-nanopartikuli li fih jisseparaw b’'mod rapidu fil-
partijiet kostitwenti tieghu bl-istess mod bhal dawk f’Abraxane.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Naveruclif?

Peress li Naveruclif huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
beneficcji u r-riskji tieghu huma meqjusa li huma I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Naveruclif gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE, Naveruclif intwera li
huwa komparabbli ma’ Abraxane. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Abraxane, il-
benefi¢c¢ji ta’ Naveruclif huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Naveruclif?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Naveruclif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Naveruclif hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Naveruclif huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Naveruclif

Aktar informazzjoni dwar Naveruclif tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/naveruclif. Informazzjoni dwar il-medic¢ina ta’ referenza tinstab
ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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