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Posaconazole Accord (pozakonazol)
A Posaconazole Accord-ra vonatkozé attekintés és EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Posaconazole Accord és milyen betegségek
esetén alkalmazhato6?

A Posaconazole Accord egy gombaellenes gydgyszer, amelyet a kovetkez6 gombafert6zésekben
szenvedol felnbttek kezelésére alkalmaznak, amennyiben mas gombaellenes gydgyszerekkel végzett
kezelések (amfotericin B, itrakonazol vagy flukonazol) sikertelennek bizonyultak vagy a betegek nem
tolerdltak azokat:

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

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

e kokcidioidomikdzis (a tid6 gombas fert6zése, amelyet sporak belélegzése okoz).

A Posaconazole Accord-ot az invaziv gombafert6zések megel6zésére is alkalmazzak olyan betegeknél,
akiknek az immunrendszere leukémia vagy csontvel6daganat elleni kezelés, vagy vérképzo6-
Ossejtbelltetés (olyan eljaras, amelynek soran a beteg csontvelGjét donortdl szarmazdé Gssejtekkel
helyettesitik Uj csontveld képzéséhez) esetében alkalmazott gydgyszerek miatt legyenglilt.

A Posaconazole Accord egy pozakonazol nev(i hatéanyagot tartalmazé ,generikus gydgyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Posaconazole Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat
mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Noxafil nevl ,referencia-gyogyszer”. A
generikus gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Posaconazole Accord-ot?

A Posaconazole Accord csak receptre kaphatd, és a kezelést a gombafertézések vagy az invaziv
gombafert6zésekre fokozottan hajlamos betegek kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.
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A Posaconazole Accord gyomornedv-ellenalld tablettaként (100 mg) kerll forgalomba. A gyomornedv-
ellenalld azt jelenti, hogy a tablettak tartalma lebomlas nélkiil halad at a gyomron, amig el nem ér a
belekig.

Az ajanlott adag kétszer 300 mg az els6 napon, majd ezt kdvetéen naponta egyszer 300 mg. A kezelés
id6tartama a betegség sulyossagatol és a beteg altal adott gydgyszervalasztdl fligg.

A Posaconazole Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Posaconazole Accord?

A Posaconazole Accord hatdanyaga, a pozakonazol, a triazolok csoportjaba tartozé6 gombaellenes
gyogyszer. Hatasat az ergoszterol képzédésének gatlasaval fejti ki, amely a gombak sejtfaldnak fontos
alkotdrésze. Ergoszterol nélkiil a gomba elpusztul, vagy nem képes tovabbterjedni. Azoknak a
gombaknak a felsorolasa, amelyekkel szemben a Posaconazole Accord hatasos, az alkalmazasi
elGirasban talalhato.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Posaconazole Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Noxafil-lel, igy ezeket a Posaconazole Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Posaconazole Accord min6ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltdk a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Posaconazole Accord
alkalmazasa?

Mivel a Posaconazole Accord generikus gyodgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Posaconazole Accord forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Posaconazole Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult a Noxafil-lel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Noxafil-hez hasonléan a
Posaconazole Accord elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Posaconazole Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.
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A Posaconazole Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Posaconazole Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatdasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony
alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Posaconazole Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Posaconazole Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-accord.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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