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Posaconazole AHCL (posakonazol)
Sammanfattning av Posaconazole AHCL och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Posaconazole AHCL och vad anvdnds det for?

Posaconazole AHCL ar ett ldkemedel mot svamp som anvéands for att behandla vuxna med
nedanstdende svampsjukdomar, ndr behandling med andra Idkemedel mot svamp (amfotericin B,
itrakonazol och flukonazol) inte tolereras eller har misslyckats:

e Invasiv aspergillos (svampinfektion som orsakas av Aspergillus).
e Fusarios (svampinfektion som orsakas av Fusarium).

e Kromoblastomykos och mycetom (Iangvariga svampinfektioner i huden eller i vdvnaden precis
under huden, vanligen orsakade av svampsporer som infekterar sar pa grund av térnen eller
stickor).

e Koccidioidomykos (svampinfektion i lungorna som orsakas av inandning av sporer).

Posaconazole AHCL anvands ocksa som férstahandsbehandling fér “torsk”, en svampinfektion i mun
och svalg som orsakas av Candida. Det ges till patienter vars infektion &r allvarlig eller till patienter
som har nedsatt immunférsvar nar lakemedel som appliceras lokalt (direkt pa svampen) troligen inte
kommer ha ndgon verkan.

Posaconazole AHCL anvands ocksa for att férebygga invasiva svampinfektioner hos patienter vars
immunférsvar dr nedsatt till f6ljd av behandlingar de far mot blodcancer eller benmargscancer eller
lakemedel som anvands vid hematopoietisk stamcellstransplantation (ett férfarande dar patientens
benmarg ersétts av stamceller fran en donator fér att bilda ny benmérg).

Posaconazole AHCL innehaller den aktiva substansen posakonazol. Det &r ett generiskt lakemedel,
vilket innebar att det innehaller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Noxafil. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med frdgor och svar har.

Hur anvands Posaconazole AHCL?

Posaconazole AHCL ar receptbelagt och behandling ska inledas av lakare som har erfarenhet av att
hantera svampinfektioner eller av att behandla patienter som I6per hég risk att drabbas av invasiva
svampinfektioner.
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Posaconazole AHCL finns som en oral suspension (40 mg/ml) och tas genom munnen tillsammans med
maltid eller kosttillskott.

For behandling av svampinfektioner, med undantag fér torsk, ges Posaconazole AHCL i dosen 400 mg
(10 ml) tvd ganger dagligen, eller i dosen 200 mg (5 ml) fyra ganger dagligen till patienter som inte
gter. Behandlingstiden beror p& hur allvarlig sjukdomen &r och pa patientens svar. Vid torsk ges
Posaconazole AHCL i dosen 200 mg (5 ml) forsta dagen och sedan i dosen 100 mg (2,5 ml) en géng
dagligen under de foljande 13 dagarna. For forebyggande av invasiva svampinfektioner ges
Posaconazole AHCL i dosen 200 mg (5 ml) tre ganger dagligen. Behandlingstiden beror p& patientens
tillstand.

F6r mer information om hur du anvander Posaconazole AHCL, Ias bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Posaconazole AHCL?

Den aktiva substansen i Posaconazole AHCL, posakonazol, ar ett lakemedel mot svamp som tillhor
gruppen triazoler. Det verkar pa sa sitt att det férhindrar bildandet av ergosterol, som &r en viktig del
av svamparnas cellvaggar. Utan ergosterol dér svampen eller klarar inte att sprida sig. Listan 6ver
svampar som posakonazol ar aktivt mot finns i produktresumén.

Hur har Posaconazole AHCL:s effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkédnda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Noxafil och behdver inte studeras igen fér Posaconazole AHCL.

Liksom for alla lakemedel lade féretaget fram studier om kvaliteten pd Posaconazole AHCL. Féretaget
har ocksa visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Posaconazole AHCL?

Eftersom Posaconazole AHCL ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referensldkemedlet
anses dess nytta och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Posaconazole AHCL godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Posaconazole AHCL i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Noxafil. Myndigheten fann darfér att fordelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom fér Noxafil, och att Posaconazole AHCL kan godkannas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Posaconazole
AHCL?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Posaconazole AHCL har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Posaconazole AHCL kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Posaconazole AHCL utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Posaconazole AHCL

Mer information om Posaconazole AHCL finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-ahcl.

Information om referensldkemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.
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