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Xofluza (baloxavir marboxil)
Harsa generali lejn Xofluza u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xofluza u ghal xiex jintuza?

Xofluza huwa medic¢ina antivirali ghat-trattament u I-prevenzjoni tal-influwenza fl-adulti u fit-tfal mill-
eta ta’ sena.

Bhala trattament, Xofluza jintuza biss ghal influwenza mhux ikkumplikata (influwenza minghajr effetti
serji li jistghu jehtiegu dhul I-isptar).

Xofluza fih is-sustanza attiva baloxavir marboxil.
Kif jintuza Xofluza?

Xofluza jigi bhala pilloli u bhala granuli li ghandhom jinhallu f'likwidu li ghandu jittiehed mill-halg.
Ghat-trattament tal-influwenza, il-pazjenti ghandhom jiehdu doza singola mill-halq fi zmien 48 siegha
minn meta jkollhom is-sintomi. Biex tigi evitata I-influwenza, id-doza singola tittiehed malajr kemm
jista’ jkun fi zmien 48 siegha minn meta tkun f'kuntatt ma’ xi hadd suspettat li jkollu I-influwenza.

Id-doza ghat-trattament u I-prevenzjoni huma I-istess: persuni li jiznu aktar minn 20 kg izda inqas
minn 80 kg ghandhom jiehdu 40 mg, filwaqt li dawk li jiznu 80 kg u aktar ghandhom jiehdu 80 mg. Fi
tfal u trabi li jiznu ingas minn 20 kg, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xofluza, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Xofluza?

Is-sustanza attiva f'’Xofluza, il-baloxavir marboxil, timblokka enzima maghrufa bhala CEN, li I-virus tal-
influwenza juza biex jipproduci aktar kopji tieghu nnifsu. Billi tinterferixxi mal-attivita ta’ din I-enzima,
il-medicina tista’ tittratta I-infezzjoni u tipprevjeni I-infezzjoni f'pazjenti esposti ghall-virus.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Xofluza li hargu mill-istudji?
Trattament kontra l-influwenza

Studju ewlieni fug 1 436 pazjent li kienu altrimenti b’sahhithom mill-eta ta’ 12-il sena b’influwenza
mhux ikkumplikata wera |li Xofluza kien effettiv fit-thaffif tal-irkupru mis-sintomi tal-influwenza. II-
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pazjenti li hadu doza singola ta’ Xofluza rkupraw wara medja ta’ madwar 54 siegha meta mqabbla ma’
80 siegha ghal pazjenti li hadu placebo (trattament fint). Xofluza kien effettiv dags trattament ta’

5 ijiem b’medicina ohra kontra I-influwenza, oseltamivir, li ghenet ukoll lill-pazjenti jirkupraw f'madwar
54 siegha.

Studju iehor hares lejn 2 182 pazjent minn 12-il sena ‘'l fuq b’influwenza mhux ikkumplikata f'riskju
gholi ta’ kumplikazzjonijiet. F'dan I-istudju, is-sintomi tjiebu wara medja ta’ madwar 73 siegha
f'pazjenti li hadu Xofluza, meta mgabbla ma’ 81 siegha u 102 sighat f'pazjenti li hadu oseltamivir u
placebo, rispettivament.

It-tielet studju involva 173 tifel u tifla li kellhom bejn sena u 11-il sena b’sintomi li jixbhu lil dawk tal-
influwenza. Il-pazjenti hadu jew doza singola ta’ Xofluza jew kors ta’ 5 ijiem ta’ oseltamivir. Fl-istudju,
it-tfal li nghataw Xofluza rkupraw bhala medja wara 138 siegha, meta mqgabbla ma’ 150 siegha ghal
tfal li hadu oseltamivir.

Prevenzjoni tal-influwenza

Studju li involva 752 persuna, inkluz 142 tifel u tifla ta’ bejn sena u 11-il sena, wera li t-tehid ta’
Xofluza wara esponiment ghall-virus minn persuna infettata fid-dar inaggas ir-riskju li persuna
tagbadha I-marda. F'dan I-istudju, madwar 2 % ta’ dawk li hadu Xofluza ttestjaw pozittiv ghall-
influwenza u kellhom sintomi meta mgabbla ma’ madwar 14 % ta’ dawk li hadu placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xofluza?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Xofluza (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100) f'persuni li
ghandhom 12-il sena u aktar huwa raxx bil-hakk. Fi tfal izghar minn 12-il sena, I-effetti sekondariji I-
aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma dijarea, rimettar u raxx.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Xofluza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Xofluza gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Xofluza huwa effettiv fit-trattament tal-influwenza mhux ikkumplikata u fil-prevenzjoni
ta’ mard f'persuni li kienu esposti ghall-virus tal-influwenza. L-effetti sekondarji tal-medicina jidhru li
huma ftit u huma maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficdji
ta’ Xofluza huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xofluza?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xofluza.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Xofluza hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondariji rrappurtati b’Xofluza huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Xofluza

Xofluza rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-7 ta’ Jannar 2021.

Aktar informazzjoni dwar Xofluza tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xofluza
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Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2022.
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