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Xofluza (baloksavirmarboksil)
Pregled informacija o lijeku Xofluza i zasto je odobren u EU-u

Sto je Xofluza i za $to se koristi?
Xofluza je protuvirusni lijek za lijeCenje i sprjeCavanje gripe u odraslih i djece u dobi od jedne godine i
starije.

Xofluza se primjenjuje samo za lijeCenje nekomplicirane gripe (gripe bez ozbiljnih simptoma koji mogu
zahtijevati bolni¢ku skrb).

Xofluza sadrzi djelatnu tvar baloksavirmarboksil.
Kako se Xofluza primjenjuje?

Lijek Xofluza dostupan je u obliku tableta i granula za otapanje u tekucini koja se uzima kroz usta. Za
lijeCenje gripe bolesnici trebaju uzeti jednokratnu dozu kroz usta u roku od 48 sati nakon pojave
simptoma. Za sprjeCavanje gripe uzima se jednokratna doza sSto je prije moguce u roku od 48 sati
nakon kontakta s osobom za koju se sumnja da ima gripu.

Doza za lijeCenje i prevenciju ista je: osobe tjelesne tezine vece od 20 kg, ali manje od 80 kg trebaju
uzeti 40 mg, dok osobe tjelesne tezine vece od 80 kg trebaju uzeti dozu od 80 mg. U djece i dojencadi
tjelesne tezine manje od 20 kg doza ovisi o tjelesnoj tezini.

Za vise informacija o primjeni lijeka Xofluza procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Xofluza?

Djelatna tvar u lijeku Xofluza, baloksavirmarboksil, blokira enzim poznat pod nazivom CEN koji
omogucuje virusu influence da se umnozava. Ometajuci djelovanje tog enzima lijek moze izlijeciti
infekciju i sprijeciti infekciju u bolesnika izloZzenih virusu.

Koje su koristi od lijeka Xofluza utvrdene u ispitivanjima?
LijeCenje gripe

Glavno ispitivanje provedeno na 1436 inace zdravih osoba starijih od 12 godina oboljelih od
nekomplicirane gripe pokazalo je da je lijek Xofluza ucinkovit u ubrzavanju oporavka od simptoma
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gripe. Bolesnici koji su uzeli jednokratnu dozu lijeka Xofluza oporavili su se nakon prosjecno otprilike
54 sata u usporedbi s 80 sati u bolesnika koji su uzeli placebo (prividno lijeCenje). Lijek Xofluza bio je
jednako ucinkovit kao i petodnevna terapija drugim lijekom protiv gripe, oseltamivirom, koji je takoder
pomogao bolesnicima da se oporave u roku od otprilike 54 sata.

U drugom ispitivanju promatrana su 2182 bolesnika u dobi iznad 12 godina s nekompliciranom gripom
koji su bili izloZeni visokom riziku od komplikacija. U tom su se ispitivanju simptomi ublazili nakon
prosjecno otprilike 73 sata u bolesnika koji su uzeli lijek Xofluza, u usporedbi s 81 satom i 102 sata u
bolesnika koji su uzimali oseltamivir odnosno placebo.

Trece je ispitivanje obuhvatilo 173 djece u dobi izmedu 1 i 11 godina sa simptomima sli¢nima gripi.
Bolesnici su uzeli jednokratnu dozu lijeka Xofluza ili petodnevni ciklus oseltamivira. U ispitivanju su se
djeca koja su primila lijek Xofluza oporavila u prosjeku nakon 138 sati, u usporedbi s 150 sati u djece
koja su primala oseltamivir.

Prevencija gripe

Ispitivanje koje je obuhvatilo 752 osobe, ukljucujuci 142 djece u dobi od 1 do 11 godina, pokazalo je
da uzimanje lijeka Xofluza nakon izlaganja virusu zarazenog Clana kuéanstva smanjuje rizik od
obolijevanja. U tom je ispitivanju oko 2 % osoba koje su uzele lijek Xofluza bilo pozitivho na gripu i
imalo simptome u usporedbi s oko 14 % onih koji su uzeli placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Xofluza?

Najceséa nuspojava lijeka Xofluza (koja se moze javiti u manje od 1 na 100 osoba) u osoba u dobi od
12 godina i starijih jest osip pracen svrbezom. U djece mlade od 12 godina najcesc¢e su nuspojave
(koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) proljev, povracanje i osip.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Xofluza potraZzite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Xofluza odobren u EU-u?

Ispitivanja su pokazala da je lijek Xofluza udinkovit u lijeCenju nekomplicirane gripe i u sprjeavanju
bolesti u osoba koje su bile izlozene virusu gripe. Cini se da su nuspojave lijeka malobrojne i da se
mogu kontrolirati. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Xofluza
nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Xofluza?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Xofluza nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Xofluza kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Xofluza pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Xofluza

Lijek Xofluza dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 7. sijeCnja 2021.

Vise informacija o lijeku Xofluza dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xofluza

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 12. 2022.
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