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Noxafil (pozakonazol)
Przeglad wiedzy na temat leku Noxafil i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Noxafil i w jakim celu sie go stosuje

Noxafil jest lekiem przeciwgrzybiczym stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci w wieku od 2 lat z
nastepujacymi chorobami grzybiczymi, w przypadku gdy leczenie z zastosowaniem innych lekow
przeciwgrzybiczych (amfoterycyny B, itrakonazolu lub flukanazolu) nie dziatato lub nie mogto by¢
zastosowane:

e inwazyjna aspergiloza (zakazenie grzybicze wywotane przez Aspergillus);
e fuzarioza (zakazenie grzybicze wywotane przez Fusarium);

e chromoblastomikoza i grzybniak (dtugoterminowe zakazenia grzybicze skéry lub tkanki podskoérnej
zwykle wywotane przez zarodniki grzybicze zakazajace rany kolcami lub drzazgami);

e kokcydioidomikoza (zakazenie grzybicze ptuc wywotane wdychaniem zarodnikéw).

U oso6b dorostych lek Noxafil stosuje sie tez jako leczenie pierwszego rzutu w przypadku inwazyjnej
aspergilozy i zakazen grzybiczych w obrebie jamy ustnej i gardta, wywotanych przez Candida
(plesniawek). Lek stosuje sie u pacjentow z ciezkim zakazeniem drozdzakowym jamy ustnej i gardta
lub u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym, w przypadku ktérych jest mato
prawdopodobne, by leki stosowane miejscowo (bezposrednio na plesniawki) zadziataty.

Lek Noxafil stosuje sie takze w celu zapobiegania inwazyjnym zakazeniom grzybiczym u pacjentow w
wieku od 2 lat, ktérych uktad odpornosciowy jest ostabiony z powodu przyjmowania lekéw przeciwko
nowotworowi krwi lub szpiku kostnego lub stosowanych w przeszczepie krwiotwdrczych komédrek
macierzystych (przeszczepieniu komorek, ktére wytwarzajg komérki krwi).

Substancja czynng zawartg w leku Noxafil jest pozakonazol.

Jak stosowac lek Noxafil

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazen grzybiczych lub w leczeniu pacjentédw o wysokim ryzyku inwazyjnych zakazen grzybiczych.
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Lek Noxafil jest dostepny w postaci zawiesiny doustnej (ptynu do podawania doustnego), koncentratu
do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego), a takze w postaci tabletek dojelitowych oraz
proszku dojelitowego i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny doustnej. Termin ,dojelitowy”
oznacza, ze lek przechodzi przez zotadek i nie rozpuszcza sie do momentu, gdy znajdzie sie w jelicie.

Wybér postaci leku oraz dawka i czas trwania leczenia zalezg od leczonej choroby oraz wieku, masy
ciata i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Lek Noxafil w postaci zawiesiny doustnej, tabletek oraz proszku
i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny doustnej dostepny jest w réznych dawkach. Postaci tych
nie nalezy stosowa¢ zamiennie.

Pacjentom, ktérym podaje sie roztwor do infuzji, nalezy zmieni¢ postac leku Noxafil na tabletki,
zawiesine doustng lub proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej, gdy tylko stan
pacjenta na to pozwala.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata lek Noxafil

Substancja czynna leku Noxafil, pozakonazol, jest lekiem przeciwgrzybiczym nalezgacym do grupy
triazoli. Jego dziatanie polega na zapobieganiu powstawania ergosterolu, ktéry stanowi wazng czes¢
$ciany komorkowej grzybdw. Bez ergosterolu grzyb obumiera lub nie moze sie rozprzestrzenia¢. Wykaz
grzybdéw, przeciwko ktérym lek Noxafil dziata aktywnie, znajduje sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Korzysci ze stosowania leku Noxafil wykazane w badaniach

Leczenie zakazen

W jednym badaniu gtéwnym wzieto udziat 238 pacjentdéw z inwazyjnymi zakazeniami grzybiczymi, u
ktoérych nie wystapita odpowiedz na standardowe leczenie przeciwgrzybicze i ktérzy otrzymywali lek
Noxafil w postaci zawiesiny doustnej. Wyniki uzyskane dla leku Noxafil poréwnywano z wynikami
uzyskanymi dla innych lekdw przeciwgrzybiczych na podstawie obserwacji 218 pacjentéw. W badaniu
tym odpowiedz na leczenie uzyskano u 42% pacjentdéw z inwazyjng aspergiloza przyjmujacych lek
Noxafil w postaci zawiesiny doustnej, w poréwnaniu z 26% pacjentéw, ktdrzy otrzymywali inne leki
przeciwgrzybicze. Lek Noxafil wyleczyt takze skutecznie 11 z 18 (61%) pacjentéw, u ktdérych
wystepowata potwierdzona lub przypuszczalna fuzarioza, 9 z 11 (82%) pacjentéw z
chromoblastomikozg lub grzybniakiem, a takze 11 z 16 (69%) pacjentéw z kokcydioidomikoza.

W drugim badaniu gtdwnym z udziatem 350 pacjentdéw zakazonych wirusem HIV z kandydozg jamy
ustnej i gardta lek Noxafil w postaci zawiesiny doustnej byt tak samo skuteczny jak lek
przeciwgrzybiczy flukonazol. W przypadku obu lekdw po 14 dniach leczenia kandydoza jamy ustnej i
gardfa ulegta ztagodzeniu lub zostata skutecznie wyleczona u 92% pacjentéw.

W trzecim badaniu z udziatem 575 pacjentdw z udowodniong, prawdopodobng lub mozliwg inwazyjna
aspergiloza wykazano, ze lek Noxafil podawany w postaci wlewu dozylnego lub w tabletkach byt co
najmniej tak samo skuteczny pod wzgledem zmniejszania ryzyka zgonu jak lek przeciwgrzybiczy
worykonazol . Zgodnie z wynikami 44 z 288 (15%) pacjentéw, ktérzy otrzymywali lek Noxafil w
leczeniu pierwszego rzutu, zmarto w ciggu 42 dni od rozpoczecia leczenia, w poréwnaniu z 59 z 287
(21%) pacjentéw, ktorzy otrzymywali leczenie pierwszego rzutu worykonazolem.



Zapobieganie zakazeniom

W dwdch dodatkowych badaniach gtéwnych oceniano zdolnos$¢ leku Noxafil w postaci zawiesiny doustnej
do zapobiegania zakazeniom. W jednym z badan z udziatem 600 pacjentéw po przeszczepieniu komédrek
macierzystych Noxafil w postaci zawiesiny doustnej byt tak samo skuteczny jak flukonazol w
zapobieganiu inwazyjnym zakazeniom grzybiczym: zakazenie wystapito u 5% pacjentéow, ktérzy
przyjmowali lek Noxafil w porownaniu z 9% pacjentéw leczonych flukonazolem lub itrakonazolem.

W drugim badaniu, w ktérym uczestniczyto 602 pacjentéow z chorobg nowotworowg, lek Noxafil byt
skuteczniejszy niz flukonazol lub itrakonazol: zakazenie wystapito u 2% pacjentéw w grupie
przyjmujacej lek Noxafil i u 8% pacjentow otrzymujacych flukonazol lub itrakonazol.

Dzieci

Skutecznos$¢ leku Noxafil u dzieci okreslono na podstawie badania podobienstwa dziatania leku w
organizmie dzieci i 0séb dorostych (zbieznosci farmakokinetycznej). W badaniu uczestniczyto 115 dzieci
w wieku od 2 lat z ostabionym ukfadem odpornosciowym; lek Noxafil podawano w postaci tabletki albo
proszku. W przypadku tych dzieci stezenie leku Noxafil w krwiobiegu byto zblizone do wartosci uznanej
za bezpieczng i skuteczng u osdb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Noxafil

Najczestsze dziatanie niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Noxafil (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to nudnosci (mdtosci). Najczestsze powazne dziatania niepozadane to
wymioty, biegunka, goraczka i podwyzszone stezenie bilirubiny we krwi (oznaka zaburzen czynnosci
watroby).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Noxafil znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Noxafil nie wolno stosowac¢ u pacjentéw, ktorzy przyjmuja ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

e ergotamina lub dihydroergotamina (stosowane w leczeniu migreny);

e terfenadyna, astemizol (stosowane w alergii);

e cyzapryd (stosowany w leczeniu problemdw zotadkowych);

e pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych);

e chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca);

e halofantryna (stosowana w leczeniu malarii);

e symwastatyna, lowastatyna lub atorwastatyna (stosowane w celu obnizenia stezenia cholesterolu).
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku Noxafil rGwnoczesnie z innymi lekami. Petny

wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Noxafil w UE

Lek Noxafil jest skuteczny w leczeniu zakazen grzybiczych u pacjentéw z ograniczonymi mozliwosciami
leczenia. Moze on tez zapobiegac niektorym zakazeniom u pacjentdw z ostabionym uktadem
odpornosciowym. Zakazenia, w zapobieganiu ktérym lub w leczeniu ktérych stosowany jest ten lek,
mogg mie¢ powazne skutki, w tym prowadzi¢ do zgonu. Dziatania niepozadane leku uznano za mozliwe
do opanowania. Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Noxafil przewyzszajq ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.



Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Noxafil

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Noxafil w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Noxafil sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Noxafil sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Noxafil

Lek Noxafil otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 pazdziernika
2005 .

Dalsze informacje na temat leku Noxafil znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2021.
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