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Noxafil (posaconazolum)
Prehled pro pripravek Noxafil a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Noxafil a k cemu se pouziva?

Pripravek Noxafil je antimykotikum, které se pouziva k |écbé dospélych a déti ve véku od 2 let s témito
mykotickymi (plisfiovymi) onemocnénimi:

e invazivni aspergiléza (mykotickd infekce zplsobend plisnémi rodu Aspergillus),
o fusariéza (plisfiova infekce zplsobena plisnémi rodu Fusarium),

e chromoblastomykéza a mycetom (dlouhodobé plisfiové infekce kize nebo podkozni tkané& obvykle
vyvolané spory plisni, které infikuji rany zpQsobené trny ¢&i tiiskami),

o kokcidioidomykédza (plisfiova infekce plic zplisobena vdechnutim spor).

V pripadé fusaridzy, chromoblastomykdzy, mycetomu a kokcidioidomykdzy se pripravek Noxafil
pouziva pouze v pfipadé, ze nebyla Gcinna nebo neni vhodna Iécba jinymi antimykotiky (amfotericinem
B, itrakonazolem nebo flukonazolem).

Pripravek Noxafil se pouziva také u dospélych k 1é¢bé plisnovych infekci dutiny Ustni a hrdla
zplsobenych kvasinkou Candida (mouénivka). PouZiva se u pacientd, jejichZ infekce mouénivkou je
zavazného charakteru nebo ktefi maji oslabeny imunitni systém, v pfripadech, kdy by |écivé pfipravky
aplikované lokalné (pfimo na moucnivku) pravdépodobné nezabraly.

P¥ipravek Noxafil se pouZiva rovnéz k prevenci invazivnich mykotickych infekci u pacientt ve véku od
2 let, jejichz imunitni systém je oslaben v disledku 1é¢by nddorového onemocnéni krve nebo kostni
diené nebo v dusledku uzivani l1é&ivych pFipravkd pouzivanych v souvislosti s transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (transplantaci bunék, které tvofi krevni bunky).

Pripravek Noxafil obsahuje IéCivou latku posakonazol.
Jak se pripravek Noxafil pouziva?

Vydej pripravku Noxafil je vazan na Iékarsky predpis. LéCba ma byt zahajena |ékafem, ktery ma
zkudenosti s 1é¢bou mykotickych infekci nebo s 1é&bou pacientd, u nichZ existuje vysoké riziko rozvoje
invazivnich mykotickych infekci.

Pripravek Noxafil je dostupny ve formé peroradlni suspenze (tekutiny ur¢ené k uziti Usty), koncentratu
pro infuzni roztok (kapani) do Zily, enterosolventnich tablet a enterosolventniho prasku a rozpoustédla
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pro peroralni suspenzi. ,Enterosolventni® znamena, ze pripravek projde Zaludkem beze zmény a k jeho
rozlozeni dojde az ve stfevech.

Volba lékové formy, davka a doba trvani 1éCby zavisi na Ié¢eném onemocnéni a na véku a hmotnosti
pacienta a jeho odpovédi na |écbu. Davkovani pfipravku Noxafil ve formé perordlni suspenze, tablet
a prasku a rozpoustédla pro peroralni suspenzi se lisi a tyto Iékové formy se nemaji navzajem
zameénovat.

Pacienti IéCeni infuznim roztokem by méli byt prevedeni na pfipravek Noxafil ve formé tablet, peroraini
suspenze nebo prasku a rozpoustédla pro peroralni suspenzi, jakmile to jejich stav dovoli.

Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.
Jak pripravek Noxafil plisobi?

Léciva latka v pripravku Noxafil, posakonazol, je antimykotikum, které pat¥ do skupiny triazolG. PGsobi
tak, Ze zamezuje tvorbé ergosterolu, coz je dlleZitd souc¢ast buné&éné stény plisni. Bez ergosterolu
plisefi odumird nebo se nem{ze $ifit. Seznam plisni, proti nimz je pFipravek Noxafil i&inny, je uveden
v informacich o pfipravku.

Jaké prinosy pripravku Noxafil byly prokazany v pribéhu studii?

Lécba infekce

Do jedné hlavni studie bylo zafazeno 238 pacientd s invazivnimi mykotickymi infekcemi, kteFi
nereagovali na standardni antimykotickou lécbu a ktefi byli 1éCeni pfipravkem Noxafil ve formé
peroralni suspenze. Vysledky dosazené s pripravkem Noxafil byly porovnany s vysledky jinych
antimykotik ziskanymi ze zdravotnickych zdznamd 218 pacientl. V této studii byla isp&&na odpovéd’
pozorovana u 42 % pacientl s invazivni aspergildézou uZivajicich ptipravek Noxafil ve formé& peroralni
suspenze ve srovndni s 26 % pacientll uZivajicich jind antimykotika. PFipravek Noxafil také Uspésné
vylécil 11 z 18 (61 %) pacient( s prokdzanou nebo pfedpokladanou fusariézou, 9 z 11 (82 %) pacientl
s chromoblastomykézou nebo mycetomem a 11 z 16 (69 %) pacientd s kokcidioidomykédzou.

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 350 HIV pozitivnich pacientd s orofaryngealni
kandidozou, byl pfipravek Noxafil ve formé peroralni suspenze stejné ucinny jako antimykotikum
flukonazol. V pfipadé obou lé¢ivych pFipravkli doslo po 14 dnech 1é¢by bud ke zlep$eni, nebo

k Gsp&&nému vylééeni orofaryngealni kandidézy u 92 % pacientd.

Ve tFeti studii, do které bylo zafazeno 575 pacientl s prokazanou, pravdépodobnou nebo moznou
invazivni aspergilézou, bylo zjisténo, ze pripravek Noxafil podavany formou infuze do Zily nebo ve
formé tablet byl pfi snizovani rizika Umrti pfinejmensim stejné Gcinny jako antimykotikum vorikonazol.
Z vysledkd vyplynulo, ze b&hem 42 dnl od zahajeni Ié¢by zemfelo 44 z 288 (15 %) pacientd, kteFi byli
lé¢eni nejprve piipravkem Noxafil, ve srovnani s 59 z 287 (21 %) pacientl Ié¢enych nejprve
vorikonazolem.

Prevence infekce

Dvé dalsi hlavni studie zkoumaly ucinnost pfipravku Noxafil ve formé peroralni suspenze v ramci
prevence infekci. V jedné ze studii, do které bylo zafazeno 600 pacientl po transplantaci kmenovych
bunék, byl pripravek Noxafil ve formé peroralni suspenze v rdmci prevence invazivni mykotické infekce
stejné G¢inny jako flukonazol. K rozvoji infekce do$lo u 5 % pacient(, ktefi uZivali pfipravek Noxafil, ve
srovnani s 9 % pacientl lé¢enych flukonazolem nebo itrakonazolem.



Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 602 pacientl s nddorovym onemocnénim, byl piipravek Noxafil
G¢inné&jsi nez flukonazol nebo itrakonazol. K rozvoji infekce do$lo u 2 % pacientl IéZenych pfipravkem
Noxafil a u 8 % pacientt lé¢enych flukonazolem nebo itrakonazolem.

Déti

Ucinnost pripravku Noxafil u déti je zaloZzena na studii prokazujici, zda se pripravek v téle zpracovava
podobné jako u dospélych. Do studie bylo zarazeno 115 déti ve véku od 2 let s oslabenym imunitnim
systémem, kterym byl podavan pripravek Noxafil ve formé tablet, nebo prasku a rozpoustédla pro
peroralni suspenzi. U téchto déti byla hladina pfipravku Noxafil v krvi podobna hladiné povazované za
bezpeénou a u&innou u dospélych. Na zakladé (daji o tom, jak se pFipravek Noxafil chova u déti

s invazivni aspergilézou pfi podavani ve formé infuze, prasku a rozpoustédla pro peroralni suspenzi
nebo tablet, se navic oéekava, Ze ptipravek bude u téchto déti G¢inkovat stejnym zplsobem jako

u dospélych.

Do dalsi studie bylo zarazeno 31 déti ve véku od 2 do 17 let s moznou, pravdépodobnou nebo
potvrzenou invazivni aspergilézou. Usp&$na odpovéd, ktera byla bud’ Gplna (infekce vymizela), nebo
¢astedna (zmirnéni priznakl), byla po 6 tydnech 1é&by zaznamendna u pfiblizné 68 % déti a po

12 tydnech IéCby u zhruba 77 % déti. Studie neporovnavala pripravek Noxafil s zddnou jinou Ié¢bou
ani s placebem (neucinnym pfipravkem).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Noxafil?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Noxafil je uveden v pfibalové informaci.
Nezadouci Ucinky zavisi na Iékové formé podavaného lécivého pfipravku.

Mezi nej¢astéj$i nezadouci Gcinky pripravku Noxafil patii nauzea (pocit na zvraceni), kterd mize byt
zavazna. Mezi daldi nejéastéjsi zdvazné nezadouci Gc¢inky patfi zvraceni, prljem, pyrexie (horecka)
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a zvyseni hladiny bilirubinu v krvi (znamka problému s jatry).

Pfipravek Noxafil se nesmi pouzivat soubézné s zddnym z téchto lé¢ivych pFipravki:

e ergotamin nebo dihydroergotamin (pouzivané k |é¢bé migrén),

e terfenadin, astemizol (pouzivané k |éCbé alergii),

o cisaprid (pouZivany k |é¢bé Zaludeénich problému),

e pimozid (pouzivany k lé¢bé dusevnich poruch),

e chinidin (pouzivany k l1é¢bé nepravidelné tepové frekvence),

e halofantrin (pouzivany k Ié¢bé malarie),

e simvastatin, lovastatin nebo atorvastatin (pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu),

o venetoklax (pfi pouZiti k 1é&bé& pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii, na zacatku 1é¢by a pfi
Upravé davky).

Dalsi informace jsou k dispozici v pribalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Noxafil registrovan v EU?

PFipravek Noxafil je G¢inny pti [é¢b& mykotickych infekci u pacientl, u nichZ jsou terapeutické moznosti
omezené. Mize také zabranit uréitym infekcim u pacientl s oslabenym imunitnim systémem. Lze ho



pouzit k Ié¢bé nebo prevenci infekci, které mohou mit vazné nasledky, véetné Umrti. Jeho nezadouci
ucinky se povazuji za zvladatelné. Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy
pripravku Noxafil prevysuji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Noxafil?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Noxafil, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Noxafil pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Noxafil jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Noxafil

Pripravku Noxafil bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. fijna 2005.

Dalsi informace o pripravku Noxafil jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2026.
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