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Noxafil (pozakonazol)
A Noxafil-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gyodgyszer a Noxafil és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Noxafil egy gombaellenes gydgyszer, amelyet feln6ttek és 2 évesnél idésebb gyermekek kezelésére
alkalmaznak a kovetkez6 gombas megbetegedések esetén:

e invaziv aszpergilldzis (Aspergillus okozta gombas fertézés),
o fuzaridzis (Fusarium okozta gombas fert6zés),

e kromoblasztomikdzis és micetdma (a bor vagy a bér alatti szévetek hosszu ideig fennallé gombas
fert6zései, amelyeket rendszerint tliske vagy szalka altal okozott sériiléseket elfert6z6
gombasporak okoznak),

e kokcidioidomikdzis (a tid6é gombas fert6zése, amelyet spdrak belélegzése okoz).

Fuzaridzis, kromoblasztomikdzis, micetdma és kokcidioidomikozis esetén a Noxafil-t csak akkor
alkalmazzak, ha a mas gombaellenes gydgyszerekkel végzett kezelések (amfotericin B, itrakonazol
vagy flukonazol) hatastalannak vagy nem megfelelének bizonyultak.

A Noxafil felnétteknél is alkalmazhato a szaj és a torok gombas fertézéseinek kezelésére, amelyeket a
Candida nevl gomba okoz (szadjpenész). Sulyos szajpenész-fertézésben szenved6 vagy legyenglilt
immunrendszer( betegeknél alkalmazzak, amikor a helyileg (k6zvetlenll a szajpenészen) alkalmazott
gyogyszerek valoszinlileg nem hatnanak.

A Noxafil-t az invaziv gombafert6zések megel6zésére is alkalmazzak 2 éves kor felett olyan
betegeknél, akiknek az immunrendszere vérrak vagy csontvelédaganat elleni kezelés vagy
vérképz60ssejt-beliltetés (vérsejteket termeld sejtek beliltetése) esetében alkalmazott gydgyszerek
miatt legyengiilt.

A Noxafil hatéanyaga a pozakonazol.
Hogyan kell alkalmazni a Noxafil-t?

A Noxafil csak receptre kaphato, és a kezelést a gombafert6zések vagy az invaziv gombafertézésekre
fokozottan hajlamos betegek kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.
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A Noxafil bels6leges szuszpenzid (szajon at alkalmazandoé folyadék), oldatos infuzidhoz valé
koncentratum, gyomornedv-ellenallo tabletta, valamint bels6leges szuszpenziéhoz valé gyomornedv-
ellendllé por és olddszer formajaban kaphatd. A gyomornedv-ellenallé azt jelenti, hogy a gyogyszer
lebomlas nélkil halad at a gyomron, amig el nem ér a belekig.

Az adagolasi forma, az adag és a kezelés id6tartama a kezelt betegségtél és a beteg életkoratdl,
testsulyatdl és a terapias valasztél fligg. A Noxafil belsGleges szuszpenziodt, a tablettat, valamint a
bels6leges szuszpenzidhoz vald port és olddszert eltéréen kell adagolni, ezért azok nem
felcserélhetbek.

Az oldatos infuziot kapo betegeket at kell allitani a Noxafil tablettara, bels6leges szuszpenziéra, vagy
bels6leges szuszpenzidhoz vald porra és oldatra, amint allapotuk azt lehetévé teszi.

Tovabbi informacid a betegtajékoztatoban talalhaté.
Hogyan fejti ki hatasat a Noxafil?

A Noxafil hatéanyaga, a pozakonazol, a triazolok csoportjaba tartozé gombaellenes gydgyszer. Hatasat
az ergoszterol képzédésének gatlasaval fejti ki, amely a gombak sejtfalanak fontos alkotorésze.
Ergoszterol nélkil a gomba elpusztul vagy nem tud tovabb terjedni. Azoknak a gombaknak a
felsorolasa, amelyekkel szemben a Noxafil hatdsos, a kisérdiratban talalhato.

Milyen elényei voltak a Noxafil alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Fert6zés kezelése

Az egyik f6 vizsgalatban 238, a hagyomanyos gombaellenes kezelésre nem reagalo, invaziv
gombafert6zésben szenvedd beteg vett részt, akiket Noxafil belséleges szuszpenzidval kezeltek. A
Noxafil vizsgalatabol szarmazd eredményeket 218, egyéb gombaellenes gyodgyszerekkel kezelt beteg
adataival hasonlitottak 6ssze. Ebben a vizsgalatban a Noxafil bels6leges szuszpenzidt kapd, invaziv
aszpergillézisban szenved6 betegek 42%-a reagalt sikeresen, mig az egyéb gombaellenes
gyogyszereket kapd betegeknél ez az arany 26% volt. Emellett a Noxafil hatdsosnak bizonyult 18-bdl
11 (61%) igazolt vagy valdszinlsithet6 fuzaridzisos, 11-b6l 9 (82%) kromoblasztomikdzisos vagy
micetdmas, és 16-bdl 11 (69%) kokcidioidomikdzisos betegnél.

A masodik f6 vizsgalatban, amelyben 350, orofaringealis kandididzisban szenvedd, HIV-pozitiv beteg
vett részt, a Noxafil bels6leges szuszpenzié ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint a flukonazol
gombaellenes gydgyszer. Mindkét gydgyszer hatasara 14 napos kezelést kévetéen az orofaringealis
kandidiazis a betegek 92%-anal enyhllt vagy teljesen elmuit.

Egy harmadik vizsgdlatban, amelyben 575, igazolt, valdszin(isithetd vagy lehetséges invaziv
aszpergillézisban szenved6 beteg vett részt, azt igazoltak, hogy az inflzidban vagy tabletta formajaban
alkalmazott Noxafil legaldbb olyan hatékony a haldlozas kockazatanak csdokkentésében, mint a
vorikonazol gombaellenes gyogyszer. Az eredmények szerint a kezdetben Noxafil-lal kezelt 288 beteg
kozll 44 beteg (15%), mig a kezdetben vorikonazollal kezelt 287 beteg kozll 59 beteg (21%) halt
meg a kezelés megkezdése utan 42 napon belll.

Fert6zés megelozése

Két tovabbi f6 vizsgalatban a Noxafil belsbleges szuszpenzid fert6zések megel6zésére vald képességét
tanulmanyoztak. Az egyik vizsgdlatban, amelyben 600, Gssejtatliltetésen atesett beteg vett részt, a
Noxafil belsGleges szuszpenzié ugyanolyan hatékony volt az invaziv gombafert6zések megel6zésében,
mint a flukonazol: a Noxafil-t kapd betegek 5%-anal alakult ki fert6zés, szemben a flukonazollal vagy
itrakonazollal kezelt betegek 9%-aval.



A masik vizsgalatban, amelyben 602 daganatos beteg vett részt, a Noxafil hatékonyabb volt, mint a
flukonazol vagy az itrakonazol: a Noxafil-csoportban a betegek 2%-anal alakult ki fert6zés, mig a
flukonazollal vagy itrakonazollal kezelt betegeknél ez az arany 8% volt.

Gyermekek

A Noxafil hatasossaga gyermekeknél egy olyan vizsgalaton alapul, amelyben azt vizsgalték, hogy a
gyermekek szervezete a gydgyszert a feln6ttekéhez hasonldéan dolgozza-e fel. A vizsgalatban 115,

2 éves és id6sebb, legyengllt immunrendszer(i gyermek vett részt, akik tabletta, illetve belsdleges
szuszpenzidhoz vald por és olddszer formajaban kaptak a Noxafil-t. Ezen gyermekek esetén a Noxafil
vérszintje hasonld volt a feln6tteknél biztonsagosnak és hatdsosnak tekintett értékhez. Ezenkiviil a
Noxafil infuzid, belsdleges szuszpenzidéhoz vald por és olddszer formajaban, illetve tabletta formajaban
torténd alkalmazasa soran invaziv aszpergillézisban szenved6 gyermekeknél megfigyelt hatasokra
vonatkozo6 adatok alapjan a gydgyszer varhatéan ezeknél a gyermekeknél is ugyanugy hat, mint
felnétteknél.

Egy masik vizsgalatban 31, 2 és 17 év kozotti gyermek vett részt, akiknél lehetséges, valdszinl vagy
megerGsitett invaziv aszpergillozis allt fenn. 6 vagy 12 hetes kezelést kdvetéen a gyermekek koérilbelll
68%-anal, illetve 77%-anal alakult ki sikeres gydgyszervalasz a Noxafil-lel szemben, amely vagy teljes
(a fert6zés megszlint), vagy részleges (a tlinetek javulasa) volt. A vizsgalatban a Noxafil-t nem
hasonlitottak 6ssze masik kezeléssel vagy placeboéval (hatdéanyag nélkili kezelés).

Milyen kockazatokkal jar a Noxafil alkalmazasa?

A Noxafil alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taladlhato.

A mellékhatasok az alkalmazott gyogyszer adagolasi formajatdl figgenek.

A Noxafil leggyakoribb mellékhatédsai kozé tartozik az émelygés (rosszullét), amely sulyos is lehet. A
tobbi leggyakoribb sulyos mellékhatas kdzé tartozik a hanyds, a hasmenés, a 1az és a vér emelkedett
bilirubinszintje (majproblémak jele).

A Noxafil nem alkalmazhat6 az aldbbi gydgyszerekkel egyitt:

e ergotamin vagy dihidroergotamin (migrén kezelésére),

o terfenadin, asztemizol (allergia kezelésére),

e cizaprid (gyomorproblémak kezelésére),

e pimozid (mentalis betegségek kezelésére),

e kinidin (szivritmuszavar kezelésére),

e halofantrin (malaria kezelésére),

e szimvasztatin, lovasztatin vagy atorvasztatin (a koleszterinszint csokkentésére).

e venetoklax (kronikus limfocitas leukémiaban szenved6 betegek kezelésére a kezelés kezdetén és
az adag mddositasakor).

Tovabbi informacidk a betegtajékoztatdoban talalhatok.



Miért engedélyezték a Noxafil forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Noxafil hatdsos a gombas fert6zések kezelésében olyan betegeknél, akik szamara a terapias
lehet6ségek korlatozottak; tovabba képes bizonyos fert6zéseket megel6zni olyan betegeknél, akiknek
az immunrendszere legyengllt. A gydgyszerrel kezelhet6 vagy megel6zhetd fert6zések sulyos
kovetkezményekkel jarhatnak, igy haladlos kimenetelliek is lehetnek. A gydgyszer mellékhatasait
kezelhetOnek tekintették. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Noxafil
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Noxafil biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Noxafil biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Noxafil alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Noxafil alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Noxafil-lal kapcsolatos egyéb informacio

2005. oktéber 25-én a Noxafil az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Noxafil-lal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszeriigyndokség honlapjan taldlhaté:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 02-2026.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil

	Milyen típusú gyógyszer a Noxafil és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Noxafil-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Noxafil?
	Milyen előnyei voltak a Noxafil alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Noxafil alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Noxafil forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Noxafil biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Noxafil-lal kapcsolatos egyéb információ

