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ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ∆ΗΜΟΣΙΑ ΕΚΘΕΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ (EPAR) 

POSACONAZOLE SP 

Περίληψη EPAR για το κοινό 

 

Το παρόν έγγραφο αποτελεί σύνοψη της Ευρωπαϊκής ∆ηµόσιας Έκθεσης Αξιολόγησης (EPAR). 
Επεξηγεί τον τρόπο µε τον οποίο η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) 
αξιολόγησε τις µελέτες που εκπονήθηκαν και διατύπωσε συστάσεις σχετικά µε τους όρους χρήσης 
του φαρµάκου. 
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την ιατρική σας πάθηση ή τη θεραπεία σας, διαβάστε το 
φύλλο οδηγιών χρήσης (συµπεριλαµβάνεται στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης) ή 
επικοινωνήστε µε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τις 
συστάσεις της επιτροπής, συµβουλευθείτε την επιστηµονική συζήτηση (συµπεριλαµβάνεται επίσης 
στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης). 

 
 
Τι είναι το Posaconazole SP; 
Το Posaconazole SP είναι πόσιµο εναιώρηµα το οποίο περιέχει τη δραστική ουσία ποζακοναζόλη 
(40 mg/ml). 
 
Σε ποιες περιπτώσεις χρησιµοποιείται το Posaconazole SP; 
Το Posaconazole SP είναι αντιµυκητιασικό φάρµακο. Χορηγείται για τη θεραπεία ασθενών που είναι 
δυσανεκτικοί σε άλλα αντιµυκητιασικά φάρµακα (αµφοτερικίνη B, ιτρακοναζόλη ή φλουκοναζόλη) ή 
δεν έχουν παρουσιάσει βελτίωση µετά από ελάχιστο διάστηµα 7 ηµερών θεραπείας µε άλλα 
αντιµυκητιασικά φάρµακα και οι οποίοι πάσχουν από τις ακόλουθες νόσους: 

• διηθητική ασπεργίλλωση (είδος λοίµωξης προκαλούµενης από µύκητες της οικογένειας 
Aspergillus), 

• φουζαρίωση (άλλο είδος λοίµωξης προκαλούµενης από µύκητες της οικογένειας Fusarium),  
• χρωµοβλαστοµυκητίαση και µυκήτωµα ( χρόνιες µυκητιασικές λοιµώξεις του δέρµατος και 

υποδόριου ιστού, προκαλούµενες συνήθως από σπόρια µυκήτων που προσβάλλουν πληγές 
από αγκάθια ή ακίδες), 

• κοκκιδιοειδοµυκητίαση (µυκητιασική λοίµωξη των πνευµόνων προκαλούµενη από την 
εισπνοή σπορίων).  

Το Posaconazole SP χορηγείται επίσης για τη θεραπεία ασθενών µε στοµατοφαρυγγική καντιντίαση ή 
άφθες, µια λοίµωξη του στόµατος και του φάρυγγα προκαλούµενη από µύκητες του είδους Candida. 
Χορηγείται σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν λάβει πρoγενέστερη θεραπεία γι' αυτήν τη νόσο. Το 
Posaconazole SP ενδείκνυται εάν η νόσος είναι σοβαρής µορφής ή για ασθενείς µε ανοσοανεπάρκεια 
(το ανοσοποιητικό τους σύστηµα είναι εξασθενηµένο). 
Το Posaconazole SP µπορεί να χρησιµοποιείται για την πρόληψη διηθητικών µυκητιασικών 
λοιµώξεων σε ασθενείς των οποίων το ανοσοποιητικό σύστηµα είναι εξασθενηµένο, είτε επειδή 
πάσχουν από καρκίνο του αίµατος ή του µυελού των οστών και έχουν υποβληθεί σε χηµειοθεραπεία, 
είτε διότι έχουν υποβληθεί σε µεταµόσχευση αιµοποιητικών προγονικών κυττάρων (µεταµόσχευση 
κυττάρων τα οποία παράγουν κύτταρα του αίµατος) και λαµβάνουν υψηλές δόσεις 
ανοσοκατασταλτικών φαρµάκων. 
Το φάρµακο χορηγείται µόνο µε ιατρική συνταγή.  
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Πώς χρησιµοποιείται το Posaconazole SP; 
Η έναρξη της θεραπείας µε Posaconazole SP πρέπει να γίνεται από γιατρό µε εµπειρία στην 
αντιµετώπιση µυκητιασικών λοιµώξεων ή στη θεραπεία ασθενών σε υψηλό κίνδυνο προσβολής από 
διηθητικές µυκητιασικές λοιµώξεις.  
Στη θεραπεία µυκητιασικών λοιµώξεων πλην της καντιντίασης, το Posaconazole SP χορηγείται σε 
δόση 400 mg (10 ml) δύο φορές την ηµέρα, ή σε δόση 200 mg (5 ml) τέσσερις φορές την ηµέρα, σε 
ασθενείς οι οποίοι δεν µπορούν να ανεχθούν ένα γεύµα. Η διάρκεια της θεραπείας εξαρτάται από τη 
σοβαρότητα της νόσου και την ανταπόκριση του ασθενή. Στην καντιντίαση, το Posaconazole SP 
χορηγείται σε δόση 200 mg (5 ml) την πρώτη ηµέρα της θεραπείας, ακολουθούµενη από δόση 100 mg 
(2,5 ml) µία φορά την ηµέρα για τις επόµενες 13 ηµέρες.  
Στην πρόληψη διηθητικών µυκητιασικών λοιµώξεων, το Posaconazole SP χορηγείται σε δόση 200 mg 
(5 ml) τρεις φορές την ηµέρα. Η διάρκεια της θεραπείας εξαρτάται από την κατάσταση του ασθενή.  
Το Posaconazole SP χορηγείται µε ένα γεύµα ή µε συµπλήρωµα διατροφής. Το πόσιµο εναιώρηµα 
πρέπει να ανακινείται πριν από τη χρήση.  
 
Πως δρα το Posaconazole SP; 
Η δραστική ουσία του Posaconazole SP, η ποζακοναζόλη, είναι ένα αντιµυκητιασικό φάρµακο που 
ανήκει στην οµάδα των τριαζολών. Η δράση του συνίσταται στην αναστολή της σύνθεσης 
εργοστερόλης η οποία αποτελεί σηµαντικό συστατικό του κυτταρικού τοιχώµατος των µυκήτων. 
Χωρίς την εργοστερόλη, ο µύκητας σκοτώνεται ή αποτρέπεται η εξάπλωσή του. Ο κατάλογος των 
µυκήτων έναντι των οποίων είναι δραστικό το Posaconazole SP περιλαµβάνεται στην Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (συµπεριλαµβάνεται επίσης στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση 
αξιολόγησης). 
 
Ποιες µελέτες εκπονήθηκαν για το Posaconazole SP; 
Το Posaconazole SP µελετήθηκε σε 238 ασθενείς µε διηθητικές µυκητιασικές λοιµώξεις οι οποίοι δεν 
ανταποκρίνονταν στη συνήθη αντιµυκητιασική θεραπεία. Στη µελέτη συµµετείχαν 107 ασθενείς µε 
ασπεργίλλωση, 18 ασθενείς µε φουζαρίωση, 11 ασθενείς µε χρωµοβλαστοµυκητίαση ή µηκήτωµα και 
16 ασθενείς µε κοκκιδιοειδοµυκητίαση. Τα αποτελέσµατα που ελήφθησαν µε το Posaconazole SP 
συγκρίθηκαν µε τους ιατρικούς φακέλους 218 ασθενών στους οποίους είχαν χορηγηθεί άλλα 
αντιµυκητιασικά φάρµακα. 
Το Posaconazole SP έχει µελετηθεί επίσης σε 350 ασθενείς µε στοµατοφαρυγγική καντιντίαση οι 
οποίοι ήταν προσβεβληµένοι από τον ιό HIV. Στις µελέτες αυτές, η αποτελεσµατικότητά του 
συγκρίθηκε µε αυτήν της φλουκοναζόλης. Σε όλες τις µελέτες, βασικός δείκτης µέτρησης της 
αποτελεσµατικότητας ήταν ο αριθµός των ασθενών µε ολική ή µερική ανταπόκριση στη θεραπεία. 
Όσον αφορά την πρόληψη διηθητικών µυκητιασικών λοιµώξεων, η αποτελεσµατικότητα του 
Posaconazole SP µελετήθηκε µε τη φλουκοναζόλη ως συγκριτή σε 600 ασθενείς που είχαν υποβληθεί 
σε µεταµόσχευση προγονικών κυττάρων και µε τη φλουκοναζόλη ή την ιτρακοναζόλη ως συγκριτές 
σε 602 ασθενείς µε καρκίνο του αίµατος ή του µυελού των οστών. Ο δείκτης µέτρησης της 
αποτελεσµατικότητας ήταν ο αριθµός των ασθενών που ανέπτυξαν κατά τη διάρκεια των µελετών 
διηθητική µυκητιασική λοίµωξη, διαγνωσµένη ή πιθανή. 
 
Ποιο είναι το όφελος του Posaconazole SP σύµφωνα µε τις µελέτες; 
Στη διηθητική ασπεργίλλωση, θετική ανταπόκριση στο τέλος της θεραπείας διαπιστώθηκε στο 42 % 
των ασθενών που έλαβαν Posaconazole SP, έναντι ποσοστού 26 % των ασθενών της οµάδας στην 
οποία χορηγήθηκε συγκριτής. Επίσης, η θεραπεία µε Posaconazole SP ήταν επιτυχής σε 11 από τους 
24 ασθενείς µε διαγνωσµένη ή πιθανή φουζαρίωση, σε 9 από τους 11 ασθενείς µε 
χρωµοβλαστοµυκητίαση ή µυκήτωµα και σε 11 από τους 16 ασθενείς µε κοκκιδιοειδοµυκητίαση. 
Στη στοµατοφαρυγγική καντιντίαση, το Posaconazole SP ήταν εξίσου αποτελεσµατικό µε τη 
φλουκοναζόλη. Μετά από 14 ηµέρες θεραπείας, αµφότερα τα φάρµακα απεδείχθησαν 
αποτελεσµατικά στη θεραπεία ή τη βελτίωση του 92 % περίπου των ασθενών. 
Στις µελέτες πρόληψης, το Posaconazole SP ήταν εξίσου αποτελεσµατικό µε τη φλουκοναζόλη σε 
ασθενείς που είχαν υποβληθεί σε µεταµόσχευση προγονικών κυττάρων. Η οµάδα που λάµβανε 
Posaconazole SP ανέπτυξε λοίµωξη σε ποσοστό 5 % έναντι 9 % των ασθενών της οµάδας στην οποία 
χορηγήθηκε ο συγκριτής. Στους καρκινοπαθείς, το Posaconazole SP ήταν περισσότερο 
αποτελεσµατικό από τη φλουκοναζόλη ή την ιτρακοναζόλη, µε την οµάδα που το έλαβε να 
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αναπτύσσει λοίµωξη σε ποσοστό 2 % έναντι 8 % των ασθενών της οµάδας στην οποία χορηγήθηκε ο 
συγκριτής. 
 
Ποιοι κίνδυνοι συνδέονται µε το Posaconazole SP; 
Οι πιο συχνά αναφερόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι η ναυτία (6 %) και η κεφαλαλγία (6 %). 
Άλλες συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (εµφανίζονται σε 1 έως 10 ασθενείς στους 100) είναι 
ουδετεροπενία (χαµηλά επίπεδα λευκών αιµοσφαιρίων), ηλεκτρολυτικές διαταραχές, ανορεξία 
(έλλειψη όρεξης), ζάλη, παραισθησία (µούδιασµα), υπνηλία, έµετος, κοιλιακό άλγος, διάρροια, 
δυσπεψία, ξηροστοµία, µετεωρισµός (αέρια), ενδείξεις ηπατικής βλάβης στο αίµα, εξάνθηµα, 
εξασθένιση, κόπωση και πυρεξία (πυρετός). Ο πλήρης κατάλογος όλων των ανεπιθύµητων ενεργειών 
που αναφέρθηκαν µε το Posaconazole SP περιλαµβάνεται στο φύλλο οδηγιών χρήσης.  
Το Posaconazole SP δεν πρέπει χορηγείται σε άτοµα που ενδέχεται να παρουσιάζουν υπερευαισθησία 
(αλλεργία) στην ποζακοναζόλη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του φαρµάκου. Το Posaconazole 
SP δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς που λαµβάνουν κάποιο από τα ακόλουθα φάρµακα: 

• Εργοταµίνη ή διϋδροεργοταµίνη (χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση ηµικρανιών), 
• Τερφεναδίνη, αστεµιζόλη (χρησιµοποιούνται για την αντιµετώπιση αλλεργιών), 
• Σισαπρίδη (χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση στοµαχικών διαταραχών), 
• Πιµοζίδη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ψυχικών ασθενειών), 
• Κινιδίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία διαταραχών του καρδιακού ρυθµού), 
• Αλοφαντρίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία της ελονοσίας), 
• Σιµβαστατίνη, λοβαστατίνη ή ατορβαστατίνη (χρησιµοποιούνται για τη µείωση των επιπέδων 

χοληστερόλης). 
Συνιστάται επίσης προσοχή όταν το Posaconazole SP λαµβάνεται ταυτόχρονα µε άλλα φάρµακα. 
Αναλυτικές πληροφορίες περιλαµβάνονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 
Για ποιους λόγους εγκρίθηκε το Posaconazole SP; 
Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) κατέληξε ότι η αποτελεσµατικότητα του 
Posaconazole SP έναντι µυκητιασικών λοιµώξεων ανθεκτικών σε άλλα αντιµυκητιασικά φάρµακα 
είναι αποδεδειγµένη, παρά την απουσία οµάδας ελέγχου στη βασική µελέτη. Η επιτροπή αποφάσισε 
ότι τα οφέλη του Posaconazole SP υπερτερούν των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό στη θεραπεία 
της διηθητικής ασπεργίλλωσης, της φουζαρίωσης, της κοκκιδιοειδοµυκητίασης, της 
χρωµοβλαστοµυκητίασης και του µυκητώµατος σε ασθενείς οι οποίοι είναι δυσανεκτικοί σε άλλα 
αντιµυκητιασικά φάρµακα ή δεν έχουν παρουσιάσει βελτίωση µετά από θεραπεία ελάχιστης διάρκειας 
7 ηµερών. Αποφάσισε επίσης ότι καταδείχθηκε η αποτελεσµατικότητα του Posaconazole SP ως 
θεραπείας πρώτης γραµµής στη στοµατοφαρυγγική καντιντίαση και στην πρόληψη διηθητικών 
µυκητιασικών λοιµώξεων σε ασθενείς που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία για οξεία µυελογενή 
λευχαιµία (ΟΜΛ) ή µυελοδυσπλαστικά σύνδροµα (Μ∆Σ) και σε δέκτες αιµοποιητικών προγονικών 
κυττάρων (HSCT) οι οποίοι υποβάλλονται σε ανοσοκατασταλτική θεραπεία υψηλής δόσης για την 
πρόληψη της αντίδρασης του µοσχεύµατος κατά του ξενιστή. Η επιτροπή εισηγήθηκε τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας για το Posaconazole SP. 
 
Λοιπές πληροφορίες για το Posaconazole SP: 
Στις 25 Οκτωβρίου 2005, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή χορήγησε άδεια κυκλοφορίας, η οποία ισχύει σε 
ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση, στην SP Europe για το Posaconazole SP.  
 
Η πλήρης δηµόσια έκθεση αξιολόγησης (EPAR) του Posaconazole SP διατίθεται εδώ. 
 

Τελευταία ενηµέρωση της περίληψης: 11-2006. 

 
 
 

http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



