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Xofluza (baloxavirum marboxilum)
Prehled pro pripravek Xofluza a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xofluza a k cemu se pouziva?

Xofluza je antivirotikum k |éCbé a prevenci chfipky u dospélych a déti od 1 roku.

V ramci lécby se pripravek Xofluza pouziva pouze k 1é&¢bé nekomplikované chripky (chfipky bez
zavaznych G¢ink{, které mohou vyzadovat nemocniéni péci).

Pripravek Xofluza obsahuje IéCivou latku baloxavir marboxil.

Jak se pripravek Xofluza pouziva?

Pripravek Xofluza je k dispozici ve formé tablet a granuli, které se rozpusti v tekutiné urcené k uziti
Usty. K l1éCbé chfipky by pacienti méli uzit Usty jednordzovou davku béhem 48 hodin po nastupu
priznakl. K prevenci chfipky se uzivé jednorazova davka co nejdfive bé&hem 48 hodin po kontaktu
s osobou, u které je podezieni na chfipku.

Davka je stejna pro 1éCbu i prevenci: osoby s télesnou hmotnosti vyssi nez 20 kg, ale nizsi nez 80 kg
by mély uzit 40 mg a osoby s t&lesnou hmotnosti 80 kg & vice by mély uzit 80 mg. U déti a kojencd
s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg davka zavisi na télesné hmotnosti.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Xofluza naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Xofluza plisobi?

Léciva latka v pripravku Xofluza, baloxavir marboxil, blokuje enzym zvany CEN, ktery virus chfipky
pouziva k vytvareni dalSich vlastnich kopii. Narusenim cinnosti tohoto enzymu dokaze pripravek Iécit
infekci a pfedchazet ji u pacientl vystavenych viru.

Jaké prinosy pripravku Xofluza byly prokazany v pribéhu studii?
Lécba chripky

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 1 436 jinak zdravych pacientd ve véku od 12 let
s nekomplikovanou chfipkou, prokazala, Ze pripravek Xofluza je Gcinny, pokud jde o rychlejsi odeznéni
priznakl chripky. Pacienti, ktefi uZili jednordzovou davku piipravku Xofluza, se zotavili v priméru za
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priblizné 54 hodin, zatimco pacienti uzivajici placebo (nelcinny pfipravek) za 80 hodin. PFfipravek
Xofluza byl stejné ucinny jako pétidenni I1éCba jinym léCivem proti chfipce, oseltamivirem, které
pacientdm pomohlo zotavit se také za pFiblizné 54 hodin.

Dal3i studie zkoumala 2 182 pacientt ve véku od 12 let s nekomplikovanou chfipkou s vysokym
rizikem komplikaci. V této studii se u pacientl uZivajicich pripravek Xofluza priznaky zmirnily

v prdméru za priblizné 73 hodin, zatimco u pacientd uZivajicich oseltamivir se zlepsily za 81 hodin
a u pacientl uZivajicich placebo za 102 hodin.

Do treti studie bylo zafazeno 173 déti ve véku od 1 roku do 11 let s pfiznaky podobnymi chfipce.
Pacienti uzili bud’ jednordzovou davku pFipravku Xofluza, nebo byli po dobu péti dnl l1é&eni
oseltamivirem. Ve studii se déti, kterym byl podan ptipravek Xofluza, zotavily v priméru za 138 hodin,
zatimco déti, které uzivaly oseltamivir, za 150 hodin.

Prevence chripky

Studie, do které bylo zarazeno 752 osob, véetné 142 déti ve véku od 1 roku do 11 let, prokazala, ze
uzivani pripravku Xofluza po vystaveni viru od nakazené osoby v domacim prostfedi snizuje riziko
onemocnéni. V této studii bylo pozitivné testovano na chfipku a vykazovalo pfiznaky pfiblizné 2 %
osob, které uzily pfipravek Xofluza, v porovnani se 14 % osob, které uZily placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xofluza?

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pripravku Xofluza (ktery mize postihnout az 1 osobu ze 100)
u osob ve véku od 12 let je svédiva vyrazka. U déti mladsich 12 let jsou nejcastéjsimi nezadoucimi
Gcinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) prijem, zvraceni a vyrazka.

Uplny seznam nezadoucich u¢inkl a omezeni piipravku Xofluza je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Xofluza registrovan v EU?

Ze studii vyplynulo, Ze pfipravek Xofluza je Gcinny v ramci IéCby nekomplikované chfipky a prevence
onemocnéni u osob, které byly vystaveny viru chiipky. Zda se, ze nezadoucich udinkd pripravku je
malo a jsou zvladatelné. Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
Xofluza prevysuji jeho rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Xofluza?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Xofluza, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Xofluza priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xofluza jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xofluza

Pfipravku Xofluza bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 7. ledna 2021.

Dalsi informace o pripravku Xofluza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xofluza.

Xofluza (baloxavirum marboxilum)
EMA/886617/2022 strana 2/3


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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2022.
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