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Noxafil (posakonazol)
Sammanfattning av Noxafil och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Noxafil och vad anvands det for?

Noxafil &r ett ldkemedel mot svamp som anvénds for att behandla vuxna och barn fran 2 ars dlder med
nedanstaende svampsjukdomar, nédr behandling med andra ldkemedel mot svamp (amfotericin B,
itrakonazol och flukonazol) inte har fungerat eller ar olamplig.

e Invasiv aspergillos (svampinfektion som orsakas av Aspergillus).
e Fusarios (svampinfektion som orsakas av Fusarium).

e Kromoblastomykos och mycetom (l&ngvariga svampinfektioner i huden eller i vdvnaden precis
under huden, vanligen orsakade av svampsporer som infekterar sar orsakade av taggar eller
stickor).

e Koccidioidomykos (svampinfektion i lungorna som orsakas av inandning av sporer).

Hos vuxna anvénds Noxafil ocksd som férstahandsbehandling av invasiv aspergillos och av
svampinfektioner i mun och svalg som orsakas av Candida ("torsk”). Det ges till patienter som har
allvarlig torskinfektion eller har nedsatt immunférsvar nar ldkemedel som appliceras lokalt (direkt pa
torskinfektionen) troligen inte kommer att ha ndgon verkan.

Noxafil anvands ocksa for att féorebygga invasiva svampinfektioner hos patienter fran 2 ars alder vars
immunfdrsvar ar nedsatt till féljd av behandlingar mot blodcancer eller benmérgscancer eller pa grund
av lakemedel som anvands vid hematopoetisk stamcellstransplantation (transplantation av
blodkroppsproducerande celler).

Noxafil innehaller den aktiva substansen posakonazol.

Hur anvdands Noxafil?

Noxafil ar receptbelagt och behandling ska inledas av ldkare som har erfarenhet av att behandla
patienter med svampinfektioner eller hdg risk att drabbas av invasiva svampinfektioner.

Noxafil finns som oral suspension (en vatska som tas genom munnen), som koncentrat till
infusionsvatska, |6sning (dropp i en ven), som enterotabletter och som enteropulver och 16sning for
oral suspension. Enteroldkemedel har den egenskapen att det passerar genom magsacken och forst
bryts ner nar det ndr tarmarna.
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Valet av doseringsform, dos och behandlingstid beror pa vilket tillstdnd som behandlas och p3
patientens alder, vikt och hur patienten svarar pd behandlingen. Noxafil tas i olika doser som oral
suspension, som tabletter och som pulver och 16sning fér oral suspension. Darfér ska dessa
ldkemedelsformer inte anvdandas omvaxlande.

Patienter som far infusionslésningen ska byta till Noxafil tabletter, oral suspension eller pulver och
I6sning for oral suspension sa fort patientens tillstdnd medger detta.

Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Noxafil?

Den aktiva substansen i Noxafil, posakonazol, ar ett [dkemedel mot svamp som tillhér gruppen
triazoler. Det verkar genom att férhindra bildningen av ergosterol, som &r en viktig bestandsdel i
svampens cellvdggar. Om tillgéngen till ergosterol blockeras dér svampen eller kan inte sprida sig. En
forteckning dver de svamparter som Noxafil &r verksamt mot finns i produktresumén (och ingdr ocksa i
det offentliga europeiska utredningsprotokollet).

Vilka fordelar med Noxafil har visats i studierna?

Behandling av infektioner

En huvudstudie gjordes pa 238 patienter med invasiva svampinfektioner som inte svarade pa
standardbehandling mot svampinfektioner och som behandlades med Noxafil oral suspension. Hos 218
patienter jamfdrdes de resultat som erhdlls med Noxafil med registrerade resultat av behandlingar
med andra lakemedel mot svamp som de tagit tidigare. I denna studie uppvisade 42 procent av
patienterna med invasiv aspergillos som tog Noxafil oral suspension ett gott behandlingssvar, jamfort
med 26 procent av de patienter som fick andra lakemedel mot svamp. Noxafil var ocksa en
framgangsrik behandling fér 11 av de 18 patienter (61 procent) som hade bekraftad eller sannolik
fusarios, 9 av de 11 patienter (82 procent) som hade kromoblastomykos eller mycetom och 11 av de
16 patienter (69 procent) som hade koccidioidomykos.

I den andra huvudstudien, som omfattade 350 hivpositiva patienter med orofaryngeal
candidainfektion, var Noxafil oral suspension lika effektivt som flukonazol, ett annat lakemedel mot
svamp. For bdda lakemedlen géllde att den orofaryngeala candidainfektionen antingen botades eller
forbattrades hos 92 procent av patienterna efter 14 dagars behandling.

I en tredje studie, som omfattade 575 patienter med bekraftad, sannolik eller m&jlig invasiv
aspergillos, fann man att Noxafil som infusion i en ven eller som tabletter var minst lika effektivt nar
det galler att minska risken for dédsfall som vorikonazol, ett annat lakemedel mot svamp. Resultaten
visade att 44 av 288 patienter (15 procent) som fick inledande behandling med Noxafil avled inom
42 dagar efter behandlingsstart, jamfort med 59 av 287 (21 procent) av dem som fick inledande
behandling med vorikonazol.

Forebyggande av infektioner

I tvd ytterligare huvudstudier undersoktes formagan hos Noxafil oral suspension att férebygga
infektioner. I en av studierna, som omfattade 600 stamcellstransplanterade patienter, var Noxafil oral
suspension lika effektivt som flukonazol nar det galler att forebygga invasiv svampinfektion. Av de
patienter som tog Noxafil utvecklade 5 procent en infektion, jamfért med 9 procent av dem som
behandlades med flukonazol eller itrakonazol.



I den andra studien, som omfattade 602 cancerpatienter, var Noxafil effektivare &n flukonazol eller
itrakonazol: 2 procent av patienterna i Noxafilgruppen utvecklade en infektion, jamfért med 8 procent
av patienterna som behandlades med flukonazol eller itrakonazol.

Barn

Effekten av Noxafil hos barn bygger pa en studie som faststéllde huruvida ldkemedlet tas upp pa
samma satt som hos vuxna (farmakokinetisk éverbryggning). I studien ingick 115 barn fran 2 ars alder
med nedsatt immunsystem som antingen fick tablett- eller pulverformen av Noxafil. Hos dessa barn
dverensstamde nivan av Noxafil i blodet med den som anses sédker och effektiv hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Noxafil?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Noxafil &r illamdende och férekommer hos fler &n 1 av 10
anvandare. De vanligaste biverkningarna &r krakningar, diarré, pyrexi (feber) och forhjt bilirubin i
blodet (ett tecken p& leverproblem).

En fullsténdig férteckning éver biverkningar som rapporterats for Noxafil finns i bipacksedeln.
Noxafil far inte ges till patienter som tar ndgot av féljande ldkemedel:

e Ergotamin eller dihydroergotamin (anvands for att behandla migréan).

e Terfenadin, astemizol (anvands vid allergi).

e Cisaprid (anvands mot magproblem).

e Pimozid (anvands for att behandla psykisk sjukdom).

e Kinidin (anvands vid oregelbunden hjartrytm).

e Halofantrin (anvands for att behandla malaria).

e Simvastatin, lovastatin eller atorvastatin (anvénds for att sanka kolesterolnivan).
Forsiktighet ska ocksd iakttas nar Noxafil tas samtidigt med andra ldkemedel. En fullsténdig
forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Noxafil godkant i EU?

Noxafil ar effektivt vid behandling av svampinfektioner hos patienter med begransade alternativa
behandlingsmdéjligheter; det kan aven férebygga vissa infektioner hos patienter med nedsatt
immunsystem. De infektioner det kan anvandas for att behandla eller forebygga kan ha allvarliga
utfall, inraknat dddsfall. Biverkningarna anses vara hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) fann darfor att fordelarna med Noxafil ar stérre an riskerna och att Noxafil kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Noxafil?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Noxafil har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Noxafil kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Noxafil utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.



Mer information om Noxafil

Den 25 oktober 2005 beviljades Noxafil ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Noxafil finns p& EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2021.
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