XOFLUZA
EL PODER DE UNA DOSIS UNICA
CONTRA LA GRIPE
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Xo'luzar

(baloxavir marhoxil)



TRATAMIENTO Y PREVENCION
DE LA GRIPE CON UNA DOSIS UNICA

Xofluza esta aprobado para el tratamiento y prevenciéon de

la gripe en pacientes desde las 3 semanas de vida.

Indicaciones aprobadas

Aprobado en pacientes a partir de las 3 semanas de edad para:

\/ Tratamiento: Gripe sin complicaciones, administrado en las primeras
48 horas tras el inicio de los sintomas.!

Vv Profilaxis posexposicién: Prevencién de la gripe tras el contacto
estrecho con una persona que se sabe o se sospecha que tiene gripe,
administrado en las primeras 48 horas tras el contacto!!

POSOLOGIA

Una unica dosis. Un solo dia.

Un ciclo completo de tratamiento o profilaxis en una Unica
administracion, con o sin alimentos.!

La posologia se adapta al peso corporal del paciente!!

Peso corporal Dosis y administracion

De 220 kga<80kg | Dosis Unica de 40 mg (comprimidos)!

= 80 kg Dosis Unica de 80 mg (comprimidos)'




MECANISMO DE ACCION

@ Xofluza (baloxavir marboxil) es el primer y tnico antiviral inhibidor
de la endonucleasa cap-dependiente aprobado para el tratamiento
de la gripe. Actua inhibiendo selectivamente la endonucleasa cap-
dependiente, bloqueando la transcripcion del ARNm y frenando la
replicacion del virus de la gripe directamente en su origen.'®

CICLO DE REPLICACION DEL VIRUS DE LA GRIPE
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EVIDENCIA CIENTIFICA

Gripe sin complicaciones, 12-64 anos, n=1.436, EE. UU. y Japén

Primary endpoint: Baloxavir es superior a placebo y comparable con oseltamivir
en aliviar los sintomas de la gripe.

Mediana TTAS (h) en pacientes de 12-64 ainos:

Placebo Baloxavir

80,2 n 53,7 n

Indicado en el grafico como valor de referencia comparable
(p < 0,001)

Secondary endpoint (Cese de la deteccion del virus infeccioso): Baloxavir
resulta en un cese mas rapido de la replicacion viral en comparacion con
oseltamivir o placebo.

Mediana TCVS (h):

Placebo Baloxavir Oseltamivir

96 n 24 nh 72 nh

(p < 0,001 baloxavir vs placebo and oseltamivir)

CAPSTONE-2

Evidencia en perfiles de alto riesgo, 212 afhos, n=1.163, Global

Primary endpoint: Baloxavir es superior a placebo en la mejoria del alivio de los
sintomas.

Todos los pacientes (Mediana TTIIS):

Placebo Baloxavir Oseltamivir

102,3 n 73,2 h 81,0 n

(P <0,0001 vs placebo)

TCVS: Tiempo hasta el cese de la deteccion del virus; TTAS: Tiempo hasta el alivio de sintomas; TTIIS: Tiempo hasta la mejora de sintomas.



Subgrupo Influenza B:

Placebo Baloxavir Oseltamivir

100,6 n 74,6 nh 101,6 n

(p = 0,014 vs. placebo, p = 0,025 vs. oseltamivir)

Secondary endpoint 1.
Mediana TCVS (h) (Cese de la deteccion del virus infeccioso):

Placebo Baloxavir Oseltamivir

96 h 48 h 96 h

(p < 0,0001 baloxavir vs. placebo and oseltamivir)

Secondary endpoint 2 (Complicaciones relacionadas con la gripe): Baloxavir
se asocia con una incidencia significativamente menor de complicaciones
relacionadas con la gripe que el placebo.

Porcentaje de pacientes:

Placebo Baloxavir Oseltamivir
10% 3% 5%

(P <0,0001 vs. placebo)

BLOCKSTONE

Evidencia en profilaxis post-exposiciéon, Contactos del Hogar, n=752, Japén

Primary endpoint: Baloxavir es efectivo y bien tolerado como profilaxis post-

exposicion. Es superior a placebo en prevenir la gripe en contactos del hogar
sanos.

Proporcién de contactos que desarrollaron gripe (%):

Placebo Baloxavir Reduccion del riesgo
relativo del 86%
13,6% 1,9%

(p <0,001)




El beneficio con baloxavir en profilaxis post-exposicion se observa en todos
los subgrupos de contactos del hogar examinados.

v Nifios <12 afos

v Contactos de alto riesgo

v Contactos con influenza A/HIN1y A/H3
/ Contactos vacunados y no vacunados

SEGURIDAD

Perfil de seguridad: El perfil de seguridad de Baloxavir es similar a placebo,
y los AEs relacionados con el tratamiento fueron significativamente menores
con Baloxavir en comparacion con Oseltamivir.?

» Ny y

3,9% 8,4% 4,4%

Placebo Oseltamivir Baloxavir

(o =0,009)
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CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcién médica. PRESENTACIONES

Y PRECIO. Xofluza 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula, 1 comprimido. C.N. 770514.7. PVP IVA (no SNS):
84,30 €. Este producto no esta financiado por el SNS.
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