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Xofluza (baloxavir-marboxil)
A Xofluza-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Xofluza és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Xofluza egy virusellenes gydgyszer az influenza kezelésére és megel6zésére felnétteknél, valamint 1
éves és idésebb gyermekeknél.

Kezelésként a Xofluza kizardlag szovédménymentes (korhazi ellatast igényld stlyos mellékhatdsok
nélkuli) influenza esetén alkalmazhato.

A Xofluza hatdéanyaga a baloxavir-marboxil.

Hogyan kell alkalmazni a Xofluza-t?

A Xofluza tabletta és szajon at alkalmazando, folyadékba feloldand6 granulatum formajaban kaphaté.
Az influenza kezelésére egyetlen adagot kell szajon at bevenni a tiinetek megjelenésétdl szamitott 48
oran belll. Az influenza megel6zésére az egyszeri adagot a feltételezhetben influenzaval fert6zott
személlyel valé érintkezést kdvetd 48 éran belll, a leheté leghamarabb kell bevenni.

Az adag kezelés és megel6zés esetében ugyanaz: 20 kg-nal nagyobb, de 80 kg-nal kisebb testtémegl
személyeknél 40 mg, 80 kg vagy afeletti testtomeg(i személyeknél pedig 80 mg. 20 kg-nal kisebb
testtomegli gyermekeknél és csecsembknél az adag a testtémegtdl fligg.

A Xofluza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xofluza?

A Xofluza hatdéanyaga, a baloxavir-marboxil, a CEN néven ismert enzimet gatolja, amelyet az
influenzavirus a sokszorozédashoz hasznal fel. Az enzim aktivitdsanak gatlasaval a gydgyszer képes
kezelni a betegséget és megeldzni a virussal érintkezé betegeknél a fert6zést.
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Milyen el6nyei voltak a Xofluza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Az influenza kezelése

Egy 1436, sz6vOdménymentes influenzdban szenvedd, egyébként egészséges, 12 éves és id6sebb
beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Xofluza hatasosnak bizonyult az influenzabdl valé
feléplilés felgyorsitasaban. A Xofluza egyszeri adagjaval kezelt betegek atlagosan korulbelil 54 6ra
alatt gydgyultak meg, szemben a placebdval (hatdanyag nélkili kezelés) kezelt betegeknél tapasztalt
80 draval. A Xofluza ugyanolyan hatékony volt, mint egy masik influenza elleni gyégyszerrel, az
oszeltamivirral végzett 5 napos kezelés, amellyel szintén korllbellil 54 éra alatt értek el gydgyulast.

Egy masik vizsgalatban 2182, 12 éves és idGsebb, szévédménymentes influenzdban szenvedd, olyan
beteg vett részt, akiknél magas volt a sz6védmények kialakulasanak kockazata. Ebben a vizsgalatban
a Xofluza-val kezelt betegeknél atlagosan korilbelll 73 6ra elteltével javultak a tinetek, mig az
oszeltamivirral és placebdval kezelt betegeknél ez az id6 81, illetve 102 éra volt.

Egy harmadik vizsgalatban 173, 1 és 11 év koz6tti, influenzaszer( tiineteket mutaté gyermek vett
részt. A betegek egyetlen adag Xofluza-t vagy 5 napos, oszeltamivirral végzett kezelést kaptak. A
vizsgalatban a Xofluza-val kezelt gyermekek atlagosan 138 dra alatt gyogyultak meg, szemben az
oszeltamivirral kezelt gyermekeknél tapasztalt 150 éraval.

Az influenza megel6zése

Egy 752 személy - koztik 142, 1 és 11 év kozotti gyermek -bevonasaval végzett vizsgalat azt
mutatta, hogy a haztartasban éI6 fert6zott személlyel vald érintkezés utan bevett Xofluza csdkkenti a
megbetegedés kockazatat. Ebben a vizsgalatban a Xofluza-val kezeltek mintegy 2%-a volt pozitiv
influenzara és mutatott tiineteket, mig a placebdval kezelteknél ez az arany kértlbelll 14% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Xofluza alkalmazasa?

A Xofluza leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg koézil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) 12 éves és
id6sebb személyeknél a viszketd borkilités. 12 évnél fiatalabb gyermekeknél a leggyakoribb
mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a hanyas és a kilités.

A Xofluza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Xofluza forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Xofluza hatasos a szévédménymentes influenza kezelésében és az
influenzavirussal érintkezé személyeknél a megbetegedés megel6zésében. A gydgyszer kevés
mellékhatasa kezelhet6nek bizonyult. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Xofluza
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Xofluza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

Xofluza (baloxavir-marboxil)
EMA/886617/2022 2/3



A Xofluza alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xofluza alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Xofluza-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. januar 7-én a Xofluza az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Xofluza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xofluza

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 12-2022.
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