Public Summary SwissPAR vom 10.08.2020

Xofluza® (Wirkstoff: Baloxavir Marboxil)
Erstzulassung in der Schweiz: 19.02.2020

Arzneimittel (Filmtabletten) zur Behandlung von Patientinnen und Patienten ab
12 Jahren mit unkomplizierter Influenza (Grippe), die seit maximal 48 Stunden
Grippesymptome aufweisen, ansonsten gesund sind oder ein hohes Risiko besteht, dass
sich grippebedingte Komplikationen entwickeln.

Hinweise zur Zulassung

Das Arzneimittel Xofluza mit dem Wirkstoff
Baloxavir Marboxil wurde im Rahmen der
Gemeinschaftsinitiative des ACSS Consorti-
ums zugelassen. Bei der Gemeinschaftsiniti-
ative handelt es sich um eine Zusammenar-
beit zwischen den Arzneimittelbehorden
aus Australien (Therapeutic Goods Admini-
stration, TGA), Kanada (Health Canada, HO),
Singapur (Health Sciences Authority, HSA)
sowie Swissmedic und der pharmazeutischen
Industrie. Die Gemeinschaftsinitiative koor-
diniert die Begutachtung von Zulassungen
mit neuen Wirkstoffen, welche in mindes-
tens zwei der vier Landern eingereicht wer-
den.

Die Prifung des Zulassungsgesuchs fur
Xofluza wurde bei den Arzneimittelbehor-
den von Kanada, Australien und der Schweiz
beantragt. Jedes Land hat einen Teil des Ge-
suchs beurteilt und die Resultate anschlies-
send ausgetauscht und diskutiert. Am Ende
hat jede Behorde unabhangig uber die Zu-
lassung entschieden.

Swissmedic hat folglich keine vollumfangli-
che wissenschaftliche Begutachtung durch-
gefuhrt, sondern die Ergebnisse der Beurtei-
lung der auslandischen Referenzbehdrden
miteinbezogen und in diesem Fall lbernom-
men. Somit erstellt Swissmedic keinen voll-
standigen SwissPAR (Swiss Public Assessment
Report) und kann aus diesem Grund keinen
vollstandigen Public Summary SwissPAR er-
stellen. Swissmedic verweist folglich auf die
Publikationen der beteiligten Behorden:
Uberblick Gber den Evaluierungsprozess
der australischen Behorde TGA:
Australien prescription medicine decision
summary Xofluza
Zusammenfassung des Zulassungsent-
scheids der kanadischen Behorde Health
Canada: Regulatory Decision Summary -
Xofluza - Health Canada

Mehr Informationen zur Gemeinschaftsiniti-
ative ACSS sind auf der Homepage von
Swissmedic publiziert: Link ACSS Consortium
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Begrindung des Zulassungsentscheids

Verschiedene Studien haben gezeigt, dass Die vorliegenden Daten belegen ein positi-
das Arzneimittel Xofluza mit dem Wirkstoff ves Nutzen-Risiko-Verhaltnis. Aus diesem
Baloxavir Marboxil die Grippesymptome Grund hat Swissmedic das Arzneimittel
schneller lindert als ein Scheinmedikament. Xofluza mit dem Wirkstoff Baloxavir Mar-

boxil fr die Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fliir medizinisches Fachperso- Weitere Fragen beantwortet das medizini-
nal: Fachinformation Xofluza® sche Fachpersonal (Arzt/Arztin, Apothe-
ker/Apothekerin und andere).

Information fir Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Xofluza®

Der Stand dieser Information entspricht dem oben erwdhnten Datum. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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