
Choroby hematologiczne

Wieloo#rodkowe, otwarte badanie z jedn# grup# terapeutyczn#,
prowadzone w celu oceny bezpiecze#stwa stosowania,
farmakokinetyki i skuteczno#ci Baloxaviru Marboxilu u ogólnie
zdrowych dzieci w wieku od urodzenia do <1 roku #ycia z objawami
grypopodobnymi.

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Zako#czone 9 Countries NCT03653364 2018-002154-70

CP40559

Informacje pochodz# bezpo#rednio ze stron internetowych rejestrów publicznych, takich jak
ClinicalTrials.gov, EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com itp. i nie by#y edytowane.

Official Title:

Wieloo#rodkowe, otwarte badanie z jedn# grup# terapeutyczn#, prowadzone w celu oceny bezpiecze#stwa
stosowania, farmakokinetyki i skuteczno#ci Baloxaviru Marboxilu u ogólnie zdrowych dzieci w wieku od
urodzenia do <1 roku #ycia z objawami grypopodobnymi.

Trial Summary:

F.Hoffmann-La Roche Ltd Badanie fazy III
Sponsor Phase

NCT03653364 2018-002154-70 CP40559
Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All # 1 Year No

Inclusion Criteria:

• Podpisanie przez rodziców pacjenta lub opiekuna prawnego #wiadomej zgody na udzia# w badaniu
• Wiek od urodzenia do <1 miesi#ca podczas badania przesiewowego
• W opinii badacza pacjent/opiekun chce wzi## udzia# w badaniu i jest w stanie podo#a# wymogom

badania,
• Rozpoznanie zaka#enia wirusem grypy potwierdzone przez wyst#powanie wszystkich wymienionych

ni#ej objawów:
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• Gor#czka #38°C (temperatura b#ony b#benkowej) w badaniu przesiewowym
• Przynajmniej jeden objaw ze strony uk#adu oddechowego (kaszel lub nie#yt nosa) ,
• dodatni wynik testu przedprzesiewowego (RIDT lub PCR) dot. grypy wykonanego w ciagu 24

godzin od screeningu.
• Pacjent z ujemnym wynikiem testu w kierunku COVID-19 (PCR)

Exclusion Criteria:

• Hospitalizacja z powodu powik#a# pogrypowych lub istotne choroby wspó#istniej#ce
• Tocz#ce si# równocze#nie zaka#enia wymagaj#ce uk#adowego leczenia antywirusowego podczas

przesiewu
• Wcze#niactwo (noworodki urodzone wcze#niej ni# w 37. tygodniu ci##y) 
• Wcze#niejsze leczenie peramiwirem, laninamiwirem, oseltamiwirem, zanamiwirem lub amantadyn# w

ci#gu 2 tygodni poprzedzaj#cych badanie przesiewowe
• Immunizacja #yw#/atenuowan# szczepionk# przeciwko grypie w ci#gu dwóch tygodni poprzedzaj#cych

badanie przesiewowe
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