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Noxafil (posakonazol)
Prehlad o lieku Noxafil a prec¢o bol povoleny v EU

€o je liek Noxafil a na ¢o sa pouziva?

Noxafil je antimykoticky liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od 2 rokov s tymito
mykotickymi chorobami, ak lieCba inymi antimykotickymi liekmi (amfotericin B, itrakonazol alebo
flukonazol) nefungovala alebo nie je vhodna:

e invazivna aspergildza (mykoticka infekcia sp6sobena mikroorganizmami rodu Aspergillus),
e fuzaridza (mykoticka infekcia sp6sobena mikroorganizmami rodu Fusarium),

e chromoblastomyko6za a mycetdom (dlhodobé mykotické infekcie koZe alebo podkoZného tkaniva
obvykle vyvolané spérami hub, ktoré infikuju rany sposobené triimi Ci trieskami),

e kokcidioidomykdza (mykoticka infekcia plic spésobena vdychnutim spér).

U dospelych sa liek Noxafil tiez pouziva na prvu lieCbu invazivnej aspergildzy a pri mykotickych
infekciadch v Ustach a hrdle, zapri¢inenych rodom Candida (afty). PouZiva sa u pacientov, ktorych
aftézna infekcia je zavazna, alebo u pacientov s oslabenym imunitnym systémom v pripadoch, ked' by
lieky aplikované lokalne (priamo na afty) pravdepodobne neucinkovali.

Liek Noxafil sa pouziva aj na prevenciu invazivnych mykotickych infekcii u pacientov vo veku od

2 rokov s imunitnym systémom, ktory je oslabeny z dovodu lieCby rakoviny krvi alebo rakoviny kostnej
drene alebo liekov pouzivanych pri transplantacii hematopoetickych kmenovych buniek (transplantacii
buniek vytvarajucich krvinky).

Liek Noxafil obsahuje lieCivo posakonazol.

Ako sa liek Noxafil uziva?

Liek Noxafil je viazany na lekarsky predpis. Liecbu ma zacdat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou
mykotickych infekcii alebo s lieCbou pacientov s vysokym rizikom vyskytu invazivnych mykotickych
infekcii.

Liek Noxafil je dostupny vo forme peroralnej suspenzie (tekutiny, ktora sa uziva Gstami), koncentratu
na infuzny roztok (na kvapkanie) do Zily, gastrorezistentnych tabliet a gastrorezistentného prasku

a vehikula na perordlnu suspenziu. Gastrorezistentny znamena, ze liek prechddza cez Zalidok bez
toho, aby sa rozloZil, kym sa nedostane do Creva.
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Volba davkovacej formy a davky a trvanie lieCby zavisia od lieCeného ochorenia a veku, hmotnosti
a odpovede pacienta na lieCbu. Peroralna suspenzia, tablety a prasok a vehikulum na peroralnu
suspenziu lieku Noxafil sa uzivaju v réznych davkach a nemaju sa zamienat.

Pacienti, ktori dostavaju inflzny roztok, maju prejst na tablety, peroralnu suspenziu alebo prasok
a vehikulum na peroralnu suspenziu lieku Noxafil, hned’ ako to ich ochorenie dovoli.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Noxafil Gcinkuje?

Lie¢ivo lieku Noxafil, posakonazol, je antimykotikum, ktoré patri do skupiny triazolov. U&inkuje tak, ze
brani tvorbe ergosterolu, ktory je dblezitou stéastou bunkovych stien huby. Huba bez ergosterolu
odumiera alebo sa nem0éze Sirit. Zoznam hub, proti ktorym je liek Noxafil uc¢inny, sa nachadza v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (siéast spravy EPAR).

Aké prinosy lieku Noxafil boli preukazané v stadiach?

Lie¢ba infekcie

Na jednej hlavnej Stadii sa zUcCastnilo 238 pacientov s invazivnymi mykotickymi infekciami, ktori
neodpovedali na Standardnd antimykoticku lieCbu a ktori boli lie€eni peroralnou suspenziou Noxafil.
Tieto vysledky ziskané pri pouzivani lieku Noxafil sa porovnavali s vysledkami pri pouziti inych
antimykotickych liekoch zo zaznamov o 218 pacientoch. V tejto Studii malo Uspesnu odpoved 42 %
pacientov s invazivnou aspergildzou uzivajlcich peroralnu suspenziu lieku Noxafil v porovnani s 26 %
pacientov uzivajucich iné antimykotické lieky. Liekom Noxafil sa Uspesne vyliecilo aj 11 z 18 pacientov
(61 %), ktori mali preukazanu alebo pravdepodobnu fuzariézu, 9 z 11 pacientov (82 %)

s chromoblastomykoézou alebo mycetdmom a 11 zo 16 pacientov (69 %) s kokcidioidomykdzou.

V druhej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 350 HIV-pozitivnych pacientov s orofaryngealnou
kandidézou, bola peroradlna suspenzia lieku Noxafil rovnako uc¢inna ako antimykoticky liek flukonazol.
V pripade oboch liekov sa po 14 drioch lieCby orofaryngedalna kandidoza bud' zlepsila alebo sa Uspesne
vyliecila u 92 % pacientov.

V tretej Studii zahfiajlcej 575 pacientov s preukazanou, pravdepodobnou alebo moznou invazivnou
aspergildézou sa zistilo, Ze liek Noxafil podavany vo forme inflzie do zily alebo vo forme tabliet bol pri
znizeni rizika Umrtia prinajmensom rovnako ucinny ako antimykoticky liek vorikonazol. Z vysledkov
vyplynulo, Ze 44 z 288 (15 %) pacientov, ktori dostavali pociato¢nu liecbu liekom Noxafil, zomrelo do
42 dni od zacatia lie¢by v porovnani s 59 z 287 (21 %) pacientov, ktori dostavali pociato¢nu liecbu
vorikonazolom.

Prevencia infekcie

V dalSich dvoch hlavnych $tididch sa skiimala schopnost perordlnej suspenzie lieku Noxafil
predchadzat infekciam. V jednej zo $tadii so 600 pacientmi, ktori podstupili transplantaciu kmeriovych
buniek, bola perorélna suspenzia lieku Noxafil pri prevencii invazivnej mykotickej infekcie rovnako
ucinna ako flukonazol, priCom u 5 % pacientov, ktori uzivali liek Noxafil, sa vyvinula infekcia

v porovnani s 9 % pacientov, ktori boli lieceni flukonazolom alebo itrakonazolom.

V dalSej studii skiimajucej 602 pacientov s rakovinou bol liek Noxafil Gcinnejsi ako flukonazol alebo
itrakonazol, pricom infekcia sa rozvinula u 2 % pacientov v skupine, ktora dostavala liek Noxafil,
a u 8 % pacientov lieCenych flukonazolom alebo itrakonazolom.



Deti

Ucinok lieku Noxafil u deti vychadza zo $tldie, ktorou sa zistuje, ¢i sa liek spracovéva podobne ako

u dospelych (farmakokinetické premostenie). Sttdia zahffiala 115 deti vo veku od 2 rokov s oslabenym
imunitnym systémom, ktorym sa podaval liek Noxafil bud’ vo forme tabliet alebo prasku. U tychto deti
bola hladina lieku Noxafil v krvi podobna hladine, ktora sa povazovala za bezpecnu a ucinnu

u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Noxafil?

Najcastejsi vedlajsi Ucinok lieku Noxafil (pozorovany u viac ako 1 osoby z 10) je nauzea (pocit
nevolnosti). Medzi najCastejSie zavazné vedlajsie Ucinky patria vracanie, hnacka, pyrexia (horucka)
a zvysena hladina bilirubinu v krvi (priznak problémov s pecenou).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Noxafil sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Noxafil sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori uZivaju niektory z tychto liekov:

e ergotamin alebo dihydroergotamin (pouzivany na lieCbu migrény),

e terfenadin, astemizol (pouzivané na alergiu),

e cisaprid (pouzivany pri Zalido¢nych problémoch),

e pimozid (pouzivany na lieCbu dusevnych chorob),

e chinidin (pouzivany na nepravidelny srdcovy pulz),

e halofantrin (pouzivany na lieCbu malarie),

e simvastatin, lovastatin alebo atorvastatin (pouzivané na znizenie hladiny cholesterolu).
Opatrnost sa vyzaduje aj pri sibeznom uzivani lieku Noxafil a inych liekov. Zoznam vsetkych

obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Noxafil povoleny v EU?

Liek Noxafil je ucinny pri liecbe mykotickych infekcii u pacientov, u ktorych sl obmedzené terapeutické
moznosti. MdZe takisto predchadzat uréitym infekcidm u pacientov s oslabenym imunitnym systémom.
Infekcie, na ktorych lie¢bu alebo prevenciu sa méze liek pouZit, mdézu mat vazne ddsledky vratane
smrti. Jeho vedlajsie Ucinky sa povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla,
ze prinosy lieku Noxafil st vaésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny

na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Noxafil?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Noxafil boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Noxafil sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Noxafil sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.



Dalsie informacie o lieku Noxafil

Lieku Noxafil bolo 25. oktdbra 2005 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Noxafil sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2021.
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