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Xofluza (baloxavir-marboxil)
Prehlad o lieku Xofluza a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xofluza a na ¢o sa pouziva?

Xofluza je antivirotikum na lieCbu a prevenciu chripky u dospelych a deti vo veku od jedného roka.

Liek Xofluza sa pouziva vylu¢ne v pripade nekomplikovanej chripky (chripky bez zavaznych Gcinkov,
ktoré si mb6zu vyzadovat nemocni¢nu starostlivost).

Liek Xofluza obsahuje lieCivo baloxavir-marboxil.

Ako sa liek Xofluza pouziva?

Liek Xofluza je dostupny vo forme tabliet a granulatu, ktory sa rozpusti do tekutiny uzivanej astami.

V pripade lie¢by chripky maju pacienti peroralne uzivat jednorazov( davku do 48 hodin od nastupu
priznakov. V pripade prevencie chripky sa jednorazova davka uziva ¢o najskor do 48 hodin od kontaktu
s osobou, u ktorej je podozrenie, Ze ma chripku.

Déavka na lie¢bu a prevenciu je rovnaka: osoby s hmotnostou viac ako 20, ale menej ako 80 kg maju
uzivat 40 mg, zatial' ¢o osoby s hmotnostou aspori 80 kg maju uzivat 80 mg. U deti a dojciat s
hmotnostou nizSou ako 20 kg davka zavisi od telesnej hmotnosti.

Viac informacii o pouzivani lieku Xofluza si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xofluza ucinkuje?

LiecCivo lieku Xofluza, baloxavir-marboxil, blokuje enzym znamy ako CEN, ktory virus chripky vyuziva
na produkciu viacerych képii seba samého. Nartsanim dinnosti tohto enzymu moéze liek liedit infekciu
a zabranit jej vzniku u pacientov, ktori boli vystaveni virusu.

Aké prinosy lieku Xofluza boli preukazané v stadiach?
Liecba chripky

Na zaklade hlavnej studie, na ktorej sa zUcCastnilo 1 436 inak zdravych pacientov vo veku od 12 rokov
s nekomplikovanou chripkou, sa ukazalo, Ze liek Xofluza je ucinny pri urychleni zotavovania sa
z priznakov chripky. Pacienti, ktori uzivali jednu davku lieku Xofluza, sa zotavili v priemere priblizne
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po 54 hodinach v porovnani s 80 hodinami v pripade pacientov uzivajucich placebo (zdanlivy liek). Liek
Xofluza bol rovnako ucinny ako 5-driova liecba inym liekom proti chripke, oseltamivirom, ktory takisto
pomohol pacientom zotavit sa do priblizne 54 hodin.

V dalSej Studii sa skimalo 2 182 pacientov vo veku od 12 rokov s nekomplikovanou chripkou s
vysokym rizikom vzniku komplikacii. V tejto Studii sa priznaky zmiernili v priemere po priblizne

73 hodinach u pacientov uzivajucich liek Xofluza v porovnani s 81 a 102 hodinami v pripade pacientov
uzivajucich oseltamivir a placebo.

Na tretej studii sa zucastnilo 173 deti vo veku od 1 do 11 rokov s priznakmi podobnymi chripke.
Pacienti uzivali bud’ jednu davku lieku Xofluza alebo 5-dfovy cyklus oseltamiviru. V Studii sa deti,
ktorym bol podavany liek Xofluza, zotavili v priemere po 138 hodinach v porovnani so 150 hodinami
v pripade deti, ktoré uzivali oseltamivir.

Prevencia chripky

V stadii zahffiajucej 752 os6b vratane 142 deti vo veku od 1 do 11 rokov sa preukazalo, Ze uzivanim
lieku Xofluza po vystaveni virusu z infikovanej osoby v domacnosti sa zniZuje riziko ohorenia. V tejto
Studii malo pozitivny test a priznaky priblizne 2 % o0s0b, ktoré uzili liek Xofluza, v porovnani s priblizne
14 % o0s0b, ktoré uzili placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xofluza?

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Xofluza (ktory mdze postihnit az 1 osobu zo 100) u 0sdb vo veku
od 12 rokov je svrbiaca vyrazka. NajCastejSie vedlajsie UcCinky u deti mladsich ako 12 rokov (ktoré
mozu postihnut az 1 osobu z 10) st hnacka, vracanie a vyrazka.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xofluza a zoznam vsetkych

obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Precdo bol liek Xofluza povoleny v EU?

Na zaklade studii sa ukazalo, Ze liek Xofluza je ucinny pri lieCbe nekomplikovanej chripky a prevencii
ochorenia u ludi, ktori boli vystaveni virusu chripky. Zda sa, Ze vedlajsich Gcinkov lieku je malo a su
kontrolovatelné. Eurdpska agentara pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Xofluza si vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Xofluza?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Xofluza boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Xofluza sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Xofluza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xofluza

Lieku Xofluza bolo dria 7. januara 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Xofluza sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xofluza
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