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Noxafil (posaconazol)
Prezentare generala a Noxafil si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Noxafil si pentru ce se utilizeaza?

Noxafil este un medicament antifungic utilizat pentru tratarea adultilor, a adolescentilor si a copiilor cu
varsta de cel putin 2 ani care au urmatoarele infectii fungice (cauzate de niste ciuperci), cand
tratamentele cu alte medicamente antifungice (amfotericina B, itraconazol sau fluconazol) sunt
neadecvate sau nu au dat rezultate:

e aspergiloza invaziva (infectie fungica cauzata de Aspergillus);
e fuzarioza (infectie fungica cauzata de Fusarium);

e cromoblastomicoza si micetom (infectii fungice de lunga durata ale pielii sau ale tesutului de sub
piele, cauzate de obicei de spori fungici care infecteaza ranile provocate de tepi sau aschii);

e coccidioidomicoza (infectie fungica a plamanilor cauzata de inspirarea de spori).

La adulti, se utilizeaza si ca tratament primar pentru aspergiloza invaziva si pentru infectiile fungice ale
gurii si gatului cauzate de Candida (candidoza bucald). Se utilizeaza la pacienti la care infectia cu
candidoza bucala este severa sau care au un sistem imunitar slabit, cand este putin probabil ca
medicamentele cu aplicare topica (locald) sa aiba efect.

Noxafil se utilizeaza, de asemenea, pentru a preveni infectiile fungice invazive la pacientii cu varsta de
cel putin 2 ani care au un sistem imunitar slabit din cauza tratamentelor pe care le primesc pentru
cancer al sangelui sau al maduvei spinarii sau din cauza medicamentelor folosite la transplantul de
celule stem hematopoietice (un transplant de celule care produc celule sanguine).

Noxafil contine substanta activa posaconazol.

Cum se utilizeaza Noxafil?

Noxafil se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a infectiilor fungice sau in tratamentul pacientilor cu
risc mare de infectii fungice invazive.

Noxafil este disponibil sub forma de suspensie orala (un lichid care se administreaza pe cale orala), de
concentrat pentru solutie perfuzabild intravenoasa (picurare in vend), de comprimate gastrorezistente
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si sub forma de pulbere gastrorezistenta si solvent pentru suspensie orald. ,Gastrorezistent” inseamna
cd medicamentul trece prin stomac fara a fi descompus inainte de a ajunge in intestin.

Alegerea formei de dozare si a dozei si duratei tratamentului depind de afectiunea tratata, precum si
de varsta, greutatea si raspunsul pacientului la tratament. Noxafil suspensie orald, comprimate si,
respectiv, pulbere si solvent pentru suspensie orala au doze diferite si nu se pot utiliza alternativ.

Pacientii carora li se administreaza solutia perfuzabild trebuie sa treaca la Noxafil sub forma de
comprimate, suspensie orald sau pulbere si solvent pentru suspensie orala de indata ce starea lor
clinica o permite.

Pentru informatii suplimentare, cititi prospectul.
Cum actioneaza Noxafil?

Substanta activa din Noxafil, posaconazolul, este un medicament antifungic din clasa triazolilor.
Actioneaza impiedicand formarea de ergosterol, care constituie o parte importanta a peretilor celulelor
ciupercii. Fara ergosterol, ciuperca moare sau nu se poate inmulti. Lista ciupercilor impotriva carora
actioneaza Noxafil se gaseste in Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea,
din EPAR).

Ce beneficii a prezentat Noxafil pe parcursul studiilor?

Tratamentul infectiilor

Un studiu principal a cuprins 238 de pacienti cu infectii fungice invazive care nu au raspuns la
tratamentul antifungic standard si care au fost tratati cu Noxafil sub forma de suspensie orala. Aceste
rezultate obtinute cu Noxafil au fost comparate cu cele pentru alte medicamente antifungice, din fisele
a 218 pacienti. in acest studiu, 42 % din pacientii cu aspergiloz& invazivd tratati cu Noxafil sub forma
de suspensie orala au avut un raspuns pozitiv, fata de 26 % din pacientii care au primit alte
medicamente antifungice. De asemenea, Noxafil a tratat cu succes 11 din 18 pacienti (61 %) cu
fusarioza dovedita sau probabild, 9 din 11 pacienti (82 %) cu cromoblastomicoza sau micetom si 11
din 16 pacienti (69 %) cu coccidioidomicoza.

In al doilea studiu principal, care a cuprins 350 de pacienti HIV-pozitivi cu candidozd orofaringiand,
Noxafil sub forma de suspensie orald a fost la fel de eficace ca medicamentul antifungic fluconazol. in
cazul ambelor medicamente, dupa 14 zile de tratament, candidoza orofaringiana s-a ameliorat sau a
fost vindecatd cu succes la 92 % din pacienti.

Un al treilea studiu, care a cuprins 575 de pacienti cu aspergiloza invaziva dovedita, probabila sau
posibila, a constatat ca Noxafil administrat sub forma de perfuzie intravenoasa sau de comprimate a
fost cel putin la fel de eficace ca medicamentul antifungic voriconazol in reducerea riscului de deces.
Rezultatele au aratat ca 44 din 288 (15 %) de pacienti care au primit tratament initial cu Noxafil au
murit in decurs de 42 de zile de la inceperea tratamentului, fata de 59 din 287 (21 %) din cei care au
primit tratament initial cu voriconazol.

Prevenirea infectiilor

Doua studii principale suplimentare au investigat capacitatea Noxafil sub forma de suspensie orala de a
preveni infectiile. Intr-unul din studii, care a cuprins 600 de pacienti cu transplant de celule stem,
Noxafil sub forma de suspensie orala a fost la fel de eficace ca fluconazolul in prevenirea unei infectii
fungice invazive, 5 % din pacientii care au luat Noxafil avand o infectie, fata de 9 % din cei tratati cu
fluconazol sau itraconazol.



In celdlalt studiu, care a cuprins 602 pacienti cu cancer, Noxafil a fost mai eficace decat fluconazolul
sau itraconazolul, 2 % din pacientii din grupul Noxafil avand o infectie, fata de 8 % din pacientii tratati
cu fluconazol sau itraconazol.

Copii si adolescenti

Eficacitatea Noxafil la copii si adolescenti se bazeaza pe un studiu care a urmarit sa afle daca
medicamentul este utilizat de organism in mod similar ca in cazul adultilor (complementaritate
farmacocinetica). Studiul a cuprins 115 adolescenti si copii cu varsta de cel putin 2 ani care aveau
sistemul imunitar slabit, cdrora li s-a administrat Noxafil fie sub forma de comprimate, fie de pulbere.
La acesti copii si adolescenti, nivelul de Noxafil din sénge a fost similar cu cel considerat sigur si eficace
la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Noxafil?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Noxafil, observata la mai mult de 1 persoana din 10,
este greata. Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt varsaturi, diaree, pirexie (febra) si nivel
mare de bilirubind in sénge (un semn de probleme la ficat).

Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Noxafil, consultati prospectul.
Noxafil este contraindicat la pacientii care iau oricare dintre urmatoarele medicamente:

e ergotamina sau dihidroergotamina (utilizate pentru a trata migrenele),

o terfenadind, astemizol (utilizate pentru alergii),

e cisaprida (utilizata pentru probleme la stomac),

e pimozida (utilizatd pentru tratarea afectiunilor psihice),

e chinidina (utilizata pentru batadi neregulate ale inimii),

e halofantrina (utilizata pentru tratarea malariei),

e simvastatind, lovastatina sau atorvastatina (utilizate pentru scaderea colesterolului).

De asemenea, sunt necesare masuri de precautie cand Noxafil se administreaza concomitent cu alte
medicamente. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Noxafil in UE?

Noxafil este eficace in tratamentul infectiilor fungice la pacientii pentru care optiunile terapeutice sunt
limitate; de asemenea, poate sa prevind anumite infectii la pacientii cu sistem imunitar slabit. Infectiile
pentru tratarea sau prevenirea carora poate fi utilizat medicamentul pot avea efecte grave, inclusiv
decesul. Reactiile adverse sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana
pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Noxafil sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Noxafil?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Noxafil, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.



Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Noxafil sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Noxafil sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Noxafil

Noxafil a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 25 octombrie 2005.

Informatii suplimentare cu privire la Noxafil sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2021.
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