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Naveruclif (paklitaksel)
Przeglad wiedzy na temat leku Naveruclif i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Naveruclif i w jakim celu sie go stosuje

Lek Naveruclif stosuje sie u 0sdb dorostych w leczeniu nastepujgcych nowotwordw:

e przerzutowy rak piersi, gdy leczenie pierwszego rzutu przestato dziata¢, a nie mozna zastosowac
terapii standardowej obejmujacej antracykline (inny lek przeciwnowotworowy). Rak przerzutowy to
rak, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu;

e przerzutowy gruczolakorak trzustki, jako leczenie pierwszego rzutu w skojarzeniu z gemcytabing
(innym lekiem przeciwnowotworowym);

e niedrobnokomorkowy rak ptuc, jako leczenie pierwszego rzutu w skojarzeniu z karboplatyng
(lekiem przeciwnowotworowym), jesli nie mozna przeprowadzi¢ zabiegu chirurgicznego lub
zastosowac radioterapii.

Lek Naveruclif jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Naveruclif zawiera te sama substancje
czynng oraz dziata w ten sam sposdb co lek referencyjny, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE.
W przypadku leku Naveruclif lekiem referencyjnym jest lek Abraxane. Wiecej informacji na temat
lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Naveruclif jest paklitaksel przytaczony do ludzkiego biatka o nazwie
albumina.

Jak stosowac lek Naveruclif

Lek wydawany na recepte. Lek Naveruclif powinien by¢ podawany wytgcznie pod kontrolg lekarza
onkologa w jednostce stuzby zdrowia specjalizujacej sie w leczeniu srodkami cytotoksycznymi
(zabijajacych komdérki). Leku nie nalezy stosowac zamiennie z innymi lekami zawierajgcymi paklitaksel.

Lek Naveruclif podaje sie w 30-minutowym wlewie dozylnym. Zalecana dawka zalezy od wzrostu i
masy ciata pacjenta, a takze od leczonej choroby.

W przypadku przerzutowego raka piersi lek Naveruclif podaje sie sam co 3 tygodnie.
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W przypadku przerzutowego gruczolakoraka trzustki lek Naveruclif podaje sie w 4-tygodniowych
cyklach leczenia. Lek podaje sie raz na dobe w 1., 8. i 15. dniu kazdego cyklu. Bezposrednio po
podaniu leku Naveruclif nalezy poda¢ gemcytabine.

W przypadku niedrobnokomdérkowego raka ptuc leczenie prowadzi sie w 3-tygodniowych cyklach, gdzie
lek Naveruclif podaje sie w 1., 8. i 15. dniu kazdego cyklu, a oprocz tego w 1. dniu cyklu bezposrednio
po podaniu leku Naveruclif podaje sie karboplatyne.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Naveruclif znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Naveruclif

Substancja czynna leku Naveruclif — paklitaksel — blokuje etap podziatu komérki, w ktérym
wewnetrzny ,szkielet” komorki ulega rozpadowi, aby umozliwi¢ jej podziat. Jesli struktura ta pozostaje
nienaruszona, komérki nie moga sie dzieli¢ i w korncu obumierajg. Lek Naveruclif wptywa takze na
zdrowe (nienowotworowe) komorki, takie jak komérki krwi i uktadu nerwowego, co moze powodowac
dziatania niepozadane.

Paklitaksel jest stosowany jako lek przeciwnowotworowy od 1993 r. W leku Naveruclif, podobnie jak w
leku referencyjnym Abraxane, paklitaksel jest przytaczony do ludzkiego biatka o nazwie albumina i
razem z nim tworzy tzw. nanoczasteczki. Pozwala to przygotowac zawiesine paklitakselu do podania we
wlewie dozylnym.

Jak badano lek Naveruclif

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz dla leku referencyjnego Abraxane, wiec nie ma potrzeby powtarzac ich dla leku
Naveruclif.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosciowe leku Naveruclif. Nie byto
koniecznosci prowadzenia badan bioréwnowaznosci w celu ustalenia, czy lek Naveruclif wchfania sie
podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie daje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Wynika
to z faktu, ze lek Naveruclif jest podawany we wlewie dozylnym, a zawarte w nim nanoczasteczki
ulegajq szybkiemu rozpadowi na czesci sktadowe, tak samo jak w przypadku leku Abraxane.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Naveruclif

Poniewaz lek Naveruclif jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Naveruclif w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Naveruclif jest
porownywalny do leku referencyjnego Abraxane. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie
jak w przypadku leku Abraxane - korzysci ze stosowania leku Naveruclif przewyzszaja rozpoznane
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Naveruclif

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Naveruclif w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Naveruclif sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Naveruclif sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Naveruclif

Dalsze informacje dotyczace leku Naveruclif znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/naveruclif. Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez
znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.
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