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Naveruclif (paklitaksel)

Pregled zdravila Naveruclif in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Naveruclif in za kaj se uporablja?

Zdravilo Naveruclif se uporablja za zdravljenje naslednjih vrst raka pri odraslih:

e metastatskega raka dojk, kadar je prvotno zdravljenje postalo neucinkovito, standardno
zdravljenje, ki vkljucuje antracikline (drugo vrsto zdravil za zdravljenje raka), pa ni primerno.
~Metastatski® pomeni, da se je rak razsiril na druge dele telesa;

e metastatskega adenokarcinoma trebusne slinavke, pri katerem se uporablja kot zdravilo prve izbire
v kombinaciji z drugim zdravilom za zdravljenje raka, tj. gemcitabinom;

e nedrobnoceli¢nega pljucnega raka, pri katerem se uporablja kot zdravilo prve izbire v kombinaciji z
zdravilom za zdravljenje raka, imenovanim karboplatin, pri bolnikih, pri katerih kirurski poseg ali
obsevanje nista primerna.

Zdravilo Naveruclif je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in deluje na enak
nacin kot ,referencno zdravilo®, ki je Zze odobreno v EU. Referen¢no zdravilo za zdravilo Naveruclif je
zdravilo Abraxane. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori,
ki je na voljo tukaj.

Zdravilo Naveruclif vsebuje ucinkovino paklitaksel, ki se veze na ¢lovesko beljakovino, imenovano
albumin.

Kako se zdravilo Naveruclif uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Naveruclif je le na recept, daje pa se lahko samo pod nadzorom
zdravnika specialista za rakava obolenja na oddelkih, ki so specializirani za dajanje citotoksicnih zdravil
(zdravil, ki unicujejo celice). Ne sme se nadomescati z drugimi zdravili, ki vsebujejo paklitaksel.

Zdravilo Naveruclif se daje z infundiranjem v veno, ki traja 30 minut. PriporoCeni odmerek je odvisen
od bolnikove telesne viSine in mase ter od bolezenskega stanja, zaradi katerega se zdravi.

Pri metastatskem raku dojk se zdravilo Naveruclif vsake tri tedne daje kot samostojno zdravilo.

Pri metastatskem adenokarcinomu trebusne slinavke se zdravilo Naveruclif daje v stiritedenskih ciklih
zdravljenja. Daje se enkrat na dan na 1., 8. in 15. dan vsakega cikla. Takoj po dajanju zdravila
Naveruclif mora bolnik prejeti tudi gemcitabin.
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Pri nedrobnoceli¢cnem plju¢nem raku se zdravljenje izvaja v tritedenskih ciklih, in sicer se zdravilo
Naveruclif daje na 1., 8. in 15. dan vsakega cikla, karboplatin pa na 1. dan cikla takoj po infundiranju
zdravila Naveruclif.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Naveruclif glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Naveruclif deluje?

Ucinkovina v zdravilu Naveruclif, paklitaksel, zavira fazo celi¢ne delitve, v kateri se notranji ,skelet"
celice razgradi, kar ji omogoca delitev. Z ohranjanjem celicnega skeleta se celice ne morejo deliti in
sCasoma odmrejo. Zdravilo Naveruclif u¢inkuje tudi na nerakave celice, kot so krvne ali zivéne celice,
kar lahko povzroci nezelene ucinke.

Paklitaksel je kot zdravilo za zdravljenje raka na voljo od leta 1993. V zdravilu Naveruclif (enako kot v
njegovem referenénemu zdravilu Abraxane) je paklitaksel vezan na Clovesko beljakovino albumin v
obliki drobnih delcev, imenovanih nanodelci. To olajSa pripravo raztopine s paklitakselom, ki se lahko
infundira v veno.

Kako je bilo zdravilo Naveruclif raziskano?

étudije o koristih in tveganjih ucinkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referenénim zdravilom Abraxane, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Naveruclif.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predloZilo Studije o kakovosti zdravila Naveruclif. Izvedba studije
»bioekvivalence", s katero bi raziskali, ali se zdravilo Naveruclif absorbira podobno kot referencno
zdravilo in tako doseze enako raven ucinkovine v krvi, ni bila potrebna. Razlog za to je, da se zdravilo
Naveruclif daje z infundiranjem v veno in nanodelci, ki jih vsebuje, hitro razpadejo na sestavne dele na
enak nacin kot pri zdravilu Abraxane.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Naveruclif?

Ker je zdravilo Naveruclif generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referenénemu zdravilu, so njegove
koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Naveruclif odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da je zdravilo
Naveruclif primerljivo z zdravilom Abraxane. Menila je, da koristi zdravila Naveruclif enako kot pri
zdravilu Abraxane odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Naveruclif?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Naveruclif
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Naveruclif stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Naveruclif, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Naveruclif

Nadaljnje informacije za zdravilo Naveruclif so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/naveruclif. Informacije o referen¢nem zdravilu so prav tako na

voljo na spletni strani agencije.
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