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Naveruclif (paklitaxel)
Prehlad o lieku Naveruclif a preco bol povoleny v EU

Co je liek Naveruclif a na o sa pouziva?

Liek Naveruclif sa pouziva na liecbu tychto druhov rakoviny u dospelych:

e metastaticky karciném prsnika v pripade, ak prestane Gc¢inkovat prva lie¢ba a Standardna liecba
vratane lieCby antracyklinom (inym typom lieku proti rakovine) nie je vhodna. Metastaticky
znamena, Ze rakovina sa rozsirila do dalsich Casti tela;

e metastaticky adenokarcindm pankreasu, ked' sa liek pouziva ako prva lieCba v kombinacii
s gemcitabinom, inym liekom proti rakovine;

e nemalobunkovy pltcny karcindm, ako prva liecba v kombinacii s liekom proti rakovine
karboplatinou, ak pacient neméze podstipit chirurgicky zakrok ani radioterapiu.

Liek Naveruclif je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Naveruclif obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi
rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek

Naveruclif je liek Abraxane. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami
a odpovedami tu.

Liek Naveruclif obsahuje lieCivo paklitaxel, ktoré je naviazané na ludsky protein nazyvany albumin.

Ako sa liek Naveruclif pouziva?

Vydaj lieku Naveruclif je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma podavat len pod dohladom lekara
Specializovaného na rakovinu na oddeleniach, ktoré sa Specializuju na podavanie tzv. cytotoxickych
liekov (na ni¢enie buniek). Nema sa striedat s inymi liekmi obsahujicimi paklitaxel.

Liek Naveruclif sa podava vo forme inflzie do zily v trvani 30 minat. Odporacana davka zavisi od vysky
a hmotnosti pacienta a od ochorenia, na ktoré je pacient lieceny.

V pripade metastatického karcindmu prsnika sa liek Naveruclif poddva ako monoterapia kazdé tri
tyzdne.

V pripade metastatického adenokarcindmu pankreasu sa liek Naveruclif podava v Stvortyzdnovych
lieCebnych cykloch. Liek sa podava raz denne v 1., 8. a 15. den kazdého cyklu. Bezprostredne po
podani lieku Naveruclif sa ma podat gemcitabin.
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V pripade nemalobunkového plicneho karcindmu lieCba prebieha v trojtyzdnovych lieCebnych cykloch,
pricom liek Naveruclif sa podava v 1., 8. a 15. den kazdého cyklu a karboplatina sa podava v 1. den
bezprostredne po podani lieku Naveruclif.

Viac informécii o pouzivani lieku Naveruclif si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Naveruclif Gcinkuje?

Liecivo lieku Naveruclif, paklitaxel, blokuje jedno zo Stadii delenia buniek, pri ktorom dochadza

k rozkladu vnutornej struktiry bunky, ¢o jej umoziiuje delit sa. Ked%e tato Struktlra ostava
neporusena, bunky sa nemoézu delit a nakoniec odumieraju. Liek Naveruclif ovplyviiuje aj nerakovinové
bunky, napriklad krvinky a nervové bunky, ¢o mdze spdsobit vedlajsie G&inky.

Paklitaxel je ako liek proti rakovine dostupny od roku 1993. Rovnako ako v referen¢nom lieku
Abraxane je paklitaxel aj v lieku Naveruclif naviazany na ludsky protein nazyvany albumin v malych
¢asticiach zndmych ako nanocastice. To umozfiuje lahsie pripravit suspenziu paklitaxelu, ktord sa moze
podat do Zily formou inflzie.

Ako bol liek Naveruclif skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaiju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili pri
referen¢nom lieku Abraxane, a nemusia sa opakovat pre liek Naveruclif.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Naveruclif predlozila spolo¢nost Stldie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. $tddie biologickej rovhocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Naveruclif vstrebava
podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto, ze liek Naveruclif
sa podava ako infuzia do zily a nanocastice, ktoré obsahuje, sa rychlo rozdelia na svoje zlozky
rovnakym spésobom ako pri lieku Abraxane.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Naveruclif?

KedZe liek Naveruclif je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Naveruclif povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Naveruclif je porovnatelny s liekom Abraxane. Agentura preto usudila, Zze tak, ako v pripade lieku
Abraxane, prinos lieku Naveruclif je vacési nez identifikované rizikda a mdze byt povoleny na pouzivanie
v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Naveruclif?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Naveruclif boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Naveruclif sa neustdle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Naveruclif sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Naveruclif

Dalsie informécie o lieku Naveruclif sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/naveruclif. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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