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Noxafil (posaconazole)
Harsa generali lejn Noxafil u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Noxafil u ghal xiex jintuza?

Noxafil huwa medicina antifungali li tintuza biex tikkura adulti u tfal mill-eta ta’ sentejn bil-mard
fungali li gej, meta kuri b’'medicini antifungali ohrajn (amphotericin B, itraconazole jew fluconazole) ma
jkunux hadmu jew ma jkunux xierqa:

e asperdillozi invaziva (infezzjoni fungali kkawzata minn Aspergillus),
o fusarjozi (infezzjoni fungali kkawzata minn Fusarium);

e kromoblastomikozi u micetoma (infezzjonijiet fungali fit-tul tal-gilda jew tat-tessut ezatt taht il-
gilda, normalment ikkawzati minn spori fungali li jinfettaw il-griehi minhabba spini jew skaldi);

e koccidijoidomikozi (infezzjoni fungali tal-pulmun ikkawzata mit-tehid tan-nifs fl-ispori).

Fl-adulti, Noxafil jintuza wkoll bhala I-ewwel kura ghal aspergillozi invaziva u ghal infezzjonijiet fungali
tal-halqg u I-grizmejn ikkawzati minn Candida (traxx). Dan jintuza f'pazjenti li I-infezzjoni tat-traxx
taghhom tkun severa jew li jkollhom sistemi immuni mdghajfa, meta I-medicini applikati b’'mod topiku
(direttament fuq it-traxx) x’aktarx li ma jahdmux.

Noxafil jintuza wkoll ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet fungali invazivi f'pazjenti mill-eta ta’ sentejn i
s-sistema immunitarja taghhom hija mdghajfa minhabba I-kuri li ged jircievu ghal kancers fid-demm
jew fil-mudullun jew medicini uzati fi trapjant ta’ celluli staminali ematopojetici (trapjant ta’ celluli i
jaghmlu ¢-¢elluli tad-demm).

Noxafil fih is-sustanza attiva posaconazole.
Kif jintuza Noxafil?

Noxafil jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha tinbeda minn tabib li ghandu esperjenza fil-
gestjoni ta’ infezzjonijiet fungali jew fil-kura ta’ pazjenti b’riskju gholi ta’ infezzjonijiet fungali invazivi.

Noxafil jigi bhala sospensjoni orali (likwidu li ghandu jittiehed mill-halq), konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni (dripp) go vina, bhala pilloli gastrorezistenti u bhala trab u solvent gastrorezistenti ghal
sospensjoni orali. Gastrorezistenti tfisser li I-medic¢ina tghaddi mill-istonku minghajr ma titkisser sakemm
tilhaq il-musrana.
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L-ghazla tal-forma tad-dozagg u d-doza u t-tul tal-kura jiddependu mill-kundizzjoni li tkun ged tigi
kkurata u l-eta, il-piz u r-rispons tal-pazjent ghall-kura. Noxafil sospensjoni orali, pilloli u trab u solvent
ghal sospensjoni orali ghandhom dozaggi differenti u ma ghandhomx jintuzaw b’mod interkambjabbli.

Il-pazjenti li jinghataw is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandhom jingalbu ghal Noxafil pilloli, sospensjoni
orali jew trab u solvent ghal sospensjoni orali hekk kif il-kundizzjoni tal-pazjent tippermetti dan.

Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Noxafil?

Is-sustanza attiva f'Noxafil, il-posaconazole, hija medicina antifungali li tappartjeni ghall-grupp tat-
triazol. Din tahdem billi tipprevjeni I-formazzjoni ta’ ergosterol, li huwa parti importanti mill-hitan tac¢-
celloli fungali. Minghajr I-ergosterol, il-fungu jmut jew ma jkunx jista’ jinfirex. Il-lista ta’ fungi li Noxafil
huwa attiv kontrihom tinstab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhuma I-beneficcji ta’ Noxafil li hargu mill-istudji?

Kura ta’ infezzjoni

Studju ewlieni wiehed involva 238 pazjent b’infezzjonijiet fungali invazivi li ma rrispondewx ghal kura
antifungali standard u li gew ikkurati b’sospensjoni orali ta’ Noxafil. Dawn ir-rizultati miksubin b’Noxafil
tgabblu ma’ dawk ghal medicini antifungali ohrajn minn rekords ta’ 218-il pazjent. F'dan I|-istudju, 42 %
tal-pazjenti b’asperdillozi invaziva li hadu s-sospensjoni orali ta’ Noxafil kellhom rispons ta’ su¢¢ess meta
mgabbla ma’ 26 % tal-pazjenti li rcevew medicini antifungali ohrajn. Noxafil ikkura wkoll b’success 11
minn 18-il pazjent (61 %) li kellhom fusarjozi ppruvata jew probabbli, 9 pazjenti minn 11-il pazjent (82
%) bi kromoblastomikozi jew micetoma, u 11 minn 16-il pazjent (69 %) b’koc¢idijoidomikozi.

Fit-tieni studju ewlieni li involva 350 pazjent pozittivi ghall-HIV b’kandidjazi orofaringeali, is-sospensjoni
orali ta’ Noxafil kienet effettiva dags il-medicina antifungali fluconazole. Ghaz-zewg medicini, wara 14-il
jum ta’ kura, il-kandidjazi orofaringeali jew tjiebet jew fieqet b’success fi 92 % tal-pazjenti.

It-tielet studju li involva 575 pazjent b’aspergillozi invaziva ppruvata, probabbli jew possibbli sab li
Noxafil moghti bhala infuzjoni fil-vina jew bhala pilloli kien tal-ingas effettiv dags il-medi¢ina antifungali
voriconazole fit-tnaqgis tar-riskju ta’ mewt. Ir-rizultati wrew li 44 minn 288 (15 %) pazjent li rcevew
kura inizjali b’Noxafil mietu fi zmien 42 jum minn meta nbdiet il-kura meta mqgabbla ma’ 59 minn 287
(21 %) ta’ dawk li rcevew kura inizjali b’voriconazole.

Prevenzjoni ta’ infezzjoni

Zewq studji ewlenin addizzjonali investigaw |-abbilta ta’ sospensjoni orali ta’ Noxafil ghall-prevenzjoni ta’
infezzjonijiet. F'wiehed mill-istudji, li involva 600 pazjent bi trapjant tac-celloli staminali, is-sospensjoni
orali ta’ Noxafil kienet effettiva dags fluconazole fil-prevenzjoni ta’ infezzjoni fungali invaziva, b’5 % tal-
pazjenti li hadu Noxafil li zviluppaw infezzjoni meta mgabbla ma’ 9 % ta’ dawk ikkurati bi fluconazole jew
itraconazole.

L-istudju I-iehor, li involva 602 pazjenti bil-kancer, Noxafil kien aktar effettiv minn fluconazole jew
itraconazole, bi 2 % tal-pazjenti li zviluppaw infezzjoni fil-grupp ta’ Noxafil, u 8 % f'pazjenti kkurati bi
fluconazole jew itraconazole.

Tfal

L-effettivita ta’ Noxafil fit-tfal hija bbazata fuq studju li jistabbilixxi jekk il-medic¢ina tigix ipprocessata
b’mod simili ghall-adulti (bridging farmakokinetiku). L-istudju kien jinvolvi 115-il tifel u tifla mill-eta ta’



sentejn b’sistema immunitarja mdghajfa li nghataw jew il-forma ta’ pillola jew ta’ trab ta’ Noxafil.
F'dawn it-tfal, il-livell ta’ Noxafil fid-demm kien simili ghal dak meqjus bhala sikur u effettiv fl-adulti.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Noxafil?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Noxafil, li deher f'aktar minn persuna wahda minn kull 10, huwa
nawzja (dardir). L-effetti sekondarji serji komuni I-aktar jinkludu rimettar, dijarea, piressija (deni) u
zieda fil-bilirubina fid-demm (sinjal ta’ problemi fil-fwied).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Noxafil, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Noxafil m’ghandux jintuza f'pazjenti li ged jiehdu xi wahda mill-medicini li gejjin:

e ergotamine jew dihydroergotamine (uzati fil-kura tal-emigranja),

e terfenadine, astemizole (uzati ghall-allergija),

e cisapride (uzata ghal problemi tal-istonku),

e pimozide (uzata fil-kura ta” mard mentali),

e quinidine (uzata ghal tahbit tal-qalb irregolari),

e halofantrine (uzata ghall-kura tal-malarja),

e simvastatin, lovastatin jew atorvastatin (uzati biex inaqgsu I-kolesterol).

Meta Noxafil jinghata fl-istess hin ma’ medicini ohra hija mehtiega wkoll kawtela. Ghal-lista shiha tar-
restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Noxafil gie awtorizzat fl-UE?

Noxafil huwa effettiv fil-kura ta’ infezzjonijiet fungali f'pazjenti li ghalihom I-ghazliet terapewtici huma
limitati; dan jista’ jipprevjeni wkoll certi infezzjonijiet f'pazjenti b’sistema immunitarja mdghajfa. L-
infezzjonijiet li jista’ jintuza ghalihom biex jikkura jew jipprevjeni jista’ jkollhom eziti serji, inkluz il-
mewt. L-effetti sekondarji tieghu jitgiesu bhala li huma maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini, ghaldagstant, iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Noxafil huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fI-UE.

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

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’ Noxafil.

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

Informazzjoni ohra dwar Noxafil

Noxafil ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ Ottubru 2005.

Aktar informazzjoni dwar Noxafil tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil.

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar fi 12-2021.
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