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Noxafil (pozakonazolas)
Noxafil apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Noxafil ir kam jis vartojamas?

Noxafil - tai priesSgrybelinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir 2 mety ir vyresni vaikai, sergantys
Siomis grybelinémis ligomis:

e invazine aspergilioze (Aspergillus genties grybeliy sukeliama infekcija),
o fuzarioze (Fusarium genties grybeliy sukeliama infekcija),

e chromoblastomikoze ir micetoma (ilgalaikémis odos ar poodiniy audiniy grybelinémis infekcijomis,
dazniausiai sukeliamomis grybeliniy spory, kuriomis uzsikre¢iama per zaizdas nuo dygliy ar
raksciy),

e kokcidioidomikoze (plauciy grybeline infekcine liga, kurig sukelia jkvéptos sporos).

Fuzariozés, chromoblastomikozés, micetomos ir kokcidioidomikozés atvejais Noxafil vartojamas tik
tada, kai gydymas kitais priesgrybeliniais vaistais (amfotericinu B, itrakonazolu arba flukonazolu) buvo
neveiksmingas arba netinkamas.

Noxafil taip pat skiriamas suaugusiesiems, sergantiems grybelinémis burnos ir gerklés infekcijomis,
kurias sukelia Candida genties mieliagrybis (pienlige). Vaistas skiriamas tiems pacientams, kuriems
nustatyta sunki pienligé arba kuriy imuniné sistema yra nusilpusi, kai mazai tikétina, kad iSoriskai
naudojami vaistai (tepami tiesiai ant pienligés pazeisty viety) bus veiksmingi.

Noxafil taip pat skiriamas siekiant iSvengti invaziniy grybeliniy infekcijy tiems pacientams, kuriy
imuniné sistema nusilpusi dél jiems taikomo kraujo ar kauly ¢iulpy vézio gydymo arba vaisty, kurie
vartojami persodinant hematopoetines kamienines Igsteles (kraujo lgsteles gaminancias lasteles).

Noxafil sudétyje yra veikliosios medziagos pozakonazolo.

Kaip vartoti Noxafil?

Noxafil galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis grybeliniy infekcijy
arba pacienty, kuriems kyla didelé invaziniy grybeliniy ligy rizika, gydymo patirties.

Noxafil tiekiamas geriamosios suspensijos (geriamojo skyscio), koncentrato infuziniam (j veng
lasinamam) tirpalui, skrandyje neiriy tableciy ir skrandyje neiriy milteliy ir tirpiklio geriamajai
suspensijai, forma. Skrandyje neirus - tai toks vaistas, kuris nesuskiles skrandyje pasiekia zarnyna.
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Vaisto forma, dozé ir gydymo trukmé parenkamos atsizvelgiant | gydoma ligg ir | paciento amziy, svorj
ir atsakg | gydyma. Noxafil geriamoji suspensija, tabletés ir milteliai su tirpikliu geriamajai suspensijai
yra skirtingy doziy, todeél jy negalima vartoti pakaitomis.

Taikoma gydyma infuziniu tirpalu reikia pakeisti gydymu Noxafil tabletémis, geriamaja suspensija arba
milteliais ir tirpikliu geriamajai suspensijai, kai tik paciento baklé leidzia tai daryti.

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Noxafil?

Veiklioji Noxafil medZiaga pozakonazolas yra triazoly grupés priesgrybelinis vaistas. Jis neleidzia
susidaryti ergosteroliui, kuris yra svarbi grybelio Igsteliy sienelés dalis. Be ergosterolio grybelis Ziista
arba negali plisti. Grybeliy, pries kuriuos Noxafil veikia, sqrasa, galima rasti preparato charakteristiky
santraukoje.

Kokia Noxafil nauda nustatyta tyrimy metu?

Infekcijos gydymas

Viename pagrindiniame tyrime dalyvavo 238 invazinémis grybelinémis infekcinémis ligomis sergantys
pacientai, kuriems jprastinis priesgrybelinis vaistas buvo neveiksmingas ir kurie buvo gydomi Noxafil
geriamaja suspensija. Sie gydymo Noxafil rezultatai buvo lyginami su 218 pacienty, kurie buvo gydomi
kitais priesgrybeliniais vaistais, duomenimis. Atliekant $j tyrimg gydymas buvo veiksmingas 42 proc.
Noxafil geriamaja suspensija gydyty pacienty, kurie sirgo invazine aspergilioze, palyginti su 26 proc.
kitais priesgrybeliniais vaistais gydyty pacienty. Noxafil taip pat sékmingai iSgydyta 11 i$ 18 (61 proc.)
pacienty, kuriems buvo patvirtinta arba jtariama fuzariozé, 9 iS 11 (82 proc.) pacienty, kurie sirgo
chromoblastomikoze ar micetoma, ir 11 i$ 16 (69 proc.) kokcidioidomikoze serganciy, pacienty.

Atliekant antra pagrindinj tyrima su 350 ZIV uZsikrétusiy pacienty, serganciy burnos ir ryklés
kandidoze, Noxafil geriamoji suspensija buvo tokia pat veiksminga kaip priesgrybelinis vaistas
flukonazolas. Abiejy vaisty grupése per 14 gydymo dieny burnos ir ryklés kandidoze buvo sékmingai
iSgydyta arba ligos simptomai palengvéjo 92 proc. pacienty.

Atliekant trecig tyrima su 575 pacientais, kuriems buvo patvirtinta, jtarta tikétina arba galima invaziné
aspergiliozé, nustatyta, kad Noxafil intraveninés infuzijos ar tabletés yra ne maziau veiksmingos nei
priesgrybelinis vaistas vorikonazolas siekiant sumazinti mirties rizikg. IS rezultaty matyti, kad pacienty,
kuriems buvo paskirtas pirminis gydymas Noxafil, grupéje per 42 dienas nuo gydymo pradzios miré 44
iS 288 (15 proc.) pacienty, o pacienty, kuriems buvo paskirtas pirminis gydymas vorikonazolu, - 59 i$
287 (21 proc.) pacientu.

Infekcijos profilaktika

Atliekant du papildomus pagrindinius tyrimus buvo tiriamas Noxafil geriamosios suspensijos
veiksmingumas siekiant iSvengti infekcijy. Atliekant viena i$ Siy tyrimy, kuriame dalyvavo

600 pacienty, kuriems buvo persodintos kamieninés Igstelés, Noxafil geriamoji suspensija buvo tokia
pat veiksminga kaip flukonazolas siekiant iSvengti invazinés grybelinés infekcijos - infekcija iSsivysté
5 proc. Noxafil vartojusiy pacienty, palyginti su 9 proc. flukonazolu ar itrakonazolu gydyty pacientu.

Atliekant kitg tyrima su 602 véziu serganciais pacientais, Noxafil buvo veiksmingesnis uz flukonazolg ar
itrakonazolg - Noxafil grupéje infekcija iSsivysté 2 proc. pacienty, o flukonazolo ar itrakonazolo
grupéje — 8 proc. pacientu.



Vaikai

Noxafil veiksmingumas gydant vaikus grindziamas tyrimo, kuriuo siekta nustatyti, ar vaiky organizme
vaistas jsisavinamas panasiai kaip suaugusiyjy, duomenimis. Siame tyrime dalyvavo 115 vaiky, 2 mety
ir vyresniy, kuriy imuniné sistema buvo nusilpusi ir kuriems buvo paskirtas gydymas Noxafil tabletémis
arba milteliy ir tirpiklio formos preparatais. Noxafil koncentracija Siy vaiky kraujyje buvo panasi | tokia,
kuri laikoma saugia ir veiksminga gydant suaugusiuosius. Be to, remiantis duomenimis apie Noxafil
poveikj invazine aspergilioze sergantiems vaikams, manoma, kad infuzijos badu, milteliy ir tirpiklio
geriamajai suspensijai arba tableciy forma skiriamas vaistas Siems vaikams bus toks pat veiksmingas,
kaip ir suaugusiesiems.

Kitame tyrime dalyvavo 31 2-17 mety vaikas, sergantis galima, tikétina arba patvirtinta invazine
aspergilioze. Po 6 arba 12 gydymo savaiciy visiSkas atsakas (infekcija iSgydyta) arba dalinis atsakas
(simptomy palengvéjimas) | gydyma Noxafil pasireiské atitinkamai mazdaug 68 proc. ir 77 proc. vaiky.
Tyrime Noxafil nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Noxafil vartojimu?

ISsamy visy Noxafil Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Salutinis poveikis priklauso nuo vartojamo vaisto dozavimo formos.

Dazniausias Noxafil Salutinis poveikis yra pykinimas ir viduriavimas, kuris gali bGti sunkus. Kiti
dazniausi sunkaus Salutinio poveikio reiskiniai yra vémimas, viduriavimas, pireksija (karsciavimas) ir
padidéjes bilirubino kiekis kraujyje (kepeny, funkcijos sutrikimo pozymis).

Noxafil negalima vartoti kartu su Siais vaistais:

e ergotaminu ar dihidroergotaminu (migrenai gydyti),

e terfenadinu, astemizolu (alergijai gydyti),

e cisapridu (skrandzio sutrikimams gydyti),

e pimozidu (psichikos ligoms gydyti),

e chinidinu (Sirdies ritmo sutrikimams gydyti),

e halofantrinu (maliarijai gydyti),

e simvastatinu, lovastatinu ar atorvastatinu (cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti),

e venetoklaksu (skiriamu létinei limfocitinei leukemijai gydyti gydymo pradzioje ir kai vaisto dozé
koreguojama).

Daugiau informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Noxafil buvo registruotas ES?

Noxafil veiksmingai gydo grybelines infekcijas, kai pacientai neturi daug vaisty pasirinkimo galimybiy;
Sis vaistas taip pat gali padéti iSvengti tam tikry infekcijy pacientams, kuriy imuniné sistema nusilpusi.
Infekcijos, kurias galima gydyti arba kuriy galima iSvengti vartojant $j vaista, gali turéti sunkiy,
padariniy, pvz., sukelti paciento mirtj. Manoma, kad Sio vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti.
Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Noxafil nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.



Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Noxafil
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Noxafil
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Noxafil vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Noxafil Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Noxafil

Noxafil buvo registruotas visoje ES 2005 m. spalio 25 d.

Daugiau informacijos apie Noxafil rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-02.
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