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Xofluza (baloxavir marboxil)
Prezentare generala a Xofluza si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xofluza si pentru ce se utilizeaza?

Xofluza este un medicament antiviral pentru tratarea si prevenirea gripei la adulti si la copii cu varsta
de 1 an si peste.

Ca tratament, Xofluza se utilizeaza numai pentru gripa fara complicatii (gripa fara efecte grave care sa
necesite ingrijiri in spital).

Xofluza contine substanta activa baloxavir marboxil.

Cum se utilizeaza Xofluza?

Xofluza este disponibil sub forma de comprimate si de granule de dizolvat intr-un lichid care se ia pe
cale orald. Pentru tratarea gripei, pacientii trebuie sa ia o singura doza pe cale orala in decurs de 48 de
ore de la aparitia simptomelor. Pentru preventia gripei, doza unica trebuie luata cat mai repede, in
decurs de 48 de ore de la contactul cu persoana suspectata de gripa.

Doza este aceeasi pentru tratament si pentru preventie: persoanele cu greutatea peste 20 kg, dar sub
80 kg trebuie sa ia 40 mg, iar cele cu greutatea de 80 kg si peste trebuie sa ia 80 mg. La copii si
sugari cu greutatea sub 20 kg, doza depinde de greutatea corporala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xofluza, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Xofluza?

Substanta activa din Xofluza, baloxavirul marboxil, blocheaza o enzima numitd CEN, de care virusul
gripal se foloseste pentru a se replica. Interferand cu activitatea acestei enzime, medicamentul poate
trata si preveni infectia la pacientii expusi la acest virus.

Ce beneficii a prezentat Xofluza pe parcursul studiilor?
Tratarea gripei

Un studiu principal efectuat pe 1 436 de pacienti cu gripa necomplicata, altfel sanatosi, a aratat ca
Xofluza a fost eficace in accelerarea recuperarii dupa simptomele de gripa. Pacientii carora li s-a
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administrat o singura doza de Xofluza si-au revenit in medie dupa aproximativ 54 de ore, fata de 80 de
ore la pacientii carora li s-a administrat placebo (un preparat inactiv). Xofluza a fost la fel de eficace ca
un tratament de 5 zile cu alt medicament antigripal, oseltamivirul, care a ajutat pacientii sa se
insdnatoseasca tot in aproximativ 54 de ore.

Un alt studiu a evaluat 2 182 de pacienti incepand cu varsta de 12 ani cu gripa necomplicata, cu risc
mare de complicatii. in acest studiu, simptomele s-au ameliorat in medie dupd aproximativ 73 de ore
la pacientii care au luat Xofluza, fata de 81 si 102 de ore la pacientii care au luat oseltamivir si,
respectiv, placebo.

Un al treilea studiu a cuprins 173 de copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 11 ani cu simptome
asemanatoare gripei. Pacientilor li s-a administrat fie o singura doza de Xofluza, fie un tratament de 5
zile cu oseltamivir. In cadrul studiului, copiii cdrora li s-a administrat Xofluza s-au insdn&tosit in medie
dupa 138 de ore, in fatd de 150 de ore la copiii care au luat oseltamivir.

Preventia gripei

Un studiu care a cuprins 752 de persoane, din care 142 de copii cu varste cuprinse intre 1 si 11 ani, a
aratat ca administrarea de Xofluza dupa ce au fost expuse virusului de la o persoana infectata la
domiciliu reduce riscul de imbolndvire al unei persoane. In acest studiu, aproximativ 2 % din cei care
au luat Xofluza au avut un rezultat pozitiv la testul de gripa si au avut simptome, fata de aproximativ
14 % din cei care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Xofluza?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Xofluza (care poate afecta cel mult 1 persoana din 100)
la persoanele cu varsta de cel putin 12 ani sunt eruptii pe piele insotite de mancarime. La copiii cu
varsta sub 12 ani, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
diaree, varsaturi si eruptii cutanate.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Xofluza, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Xofluza in UE?

Studiile au aratat ca Xofluza este eficace in tratarea gripei necomplicate si in prevenirea bolii la
persoanele expuse la virusul gripal. Efectele secundare ale medicamentelor par sa fie putine si usor de
gestionat. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Xofluza sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xofluza?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Xofluza, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Xofluza sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Xofluza sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xofluza

Xofluza a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 7 ianuarie 2021.
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Informatii suplimentare cu privire la Xofluza sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xofluza

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2022.
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