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Dectova (zanamivirum)
Prehled pro pripravek Dectova a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Dectova a k cemu se pouziva?

Pripravek Dectova je antivirotikum, které se pouziva k 1é¢bé& komplikované a potencialné Zivot
ohrozujici chfipky zptsobené bud’ virem chiipky typu A nebo B u dospélych a déti ve véku od 6 mésicd.
Komplikovana chfipka je zavazné chripkové onemocnéni, které vyzaduje hospitalizaci pacienta.

Tento 1é¢ivy piipravek se pouziva v pripadé, kdy je virus odolny vi¢i jinym zpGsobdm |é¢by chiipky
nebo kdyz jina antivirotika, v€etné inhalaéni formy zanamiviru, nejsou pro daného pacienta vhodné.

Pfipravek Dectova obsahuje IéCivou latku zanamivir.
Jak se pripravek Dectova pouziva?

PFipravek Dectova se podava ve formé infuze (kapani) do Zily. Doporucena davka pro dospélé je
600 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dn{, u déti se dadvka upravuje podle jejich hmotnosti.
Dospélym a détem se sniZzenou funkci ledvin se podavaji nizsi davky.

Lécba se zahajuje co nejdfive a obvykle do 6 dni poté, co se zaénou projevovat pFiznaky.
Vydej pripravku Dectova je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfripravku Dectova
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i Iékarnika.

Jak pripravek Dectova plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Dectova, zanamivir, zabrafiuje $ifeni viru chiipky blokovanim urcitych enzymd
na povrchu viru zvanych neuraminidazy. Pokud jsou neuraminidazy zablokovany, virus se nemdze $ifit.
PFipravek Dectova plsobi na neuraminiddzy jak viru chfipky typu A (coZ je nejéast&jsi typ chiipky), tak
viru chfipky typu B.
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Jaké prinosy pripravku Dectova byly prokazany v priibéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 626 pacient{, ktefi byli hospitalizovéni, bylo prokazano,
e pripravek Dectova plsobi stejné jako pFipravek Tamiflu (ktery predstavuje standard péée o
komplikovanou chfipku). Hlavnim méritkem Gcinnosti byla doba, po které pacienti opustili nemocnici,
nebo doslo k ustoupeni 4 z nasledujicich 5 ptiznakl chiipky: horecka, snizené hladiny kysliku v krvi,
zrychlené dychani, zvysend tepova frekvence a abnormalni krevni tlak. V pfipadé pfipravku Dectova
doslo k ustoupeni priznakl nebo opuéténi nemocnice, po 5,1 dne, v piipadé ptipravku Tamiflu to bylo
5,6 dne.

Ackoli pfipravek Tamiflu byl pouzivan jako srovnavaci pfipravek, existuje urcitad nejistota ohledné toho,
jak Gcinny je tento 1é¢ivy pripravek v pripadé komplikované chiipky, nebot u pacientl
hospitalizovanych z divodu chfipky nebyl porovnavan s placebem (neG&innym pFipravkem).

Dal$i dikazy o pFinosech pfipravku Dectova pochézeji z podptrnych klinickych studii a dalgich
laboratornich studii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dectova?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Dectova (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
prdjem, zvy3ené hladiny transamindaz (jaternich enzymi), podkozeni jater a vyrazka. Nejzavazné&jsim
nezadoucim uUcinkem je poskozeni jater.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Dectova registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, 7e pFipravek Dectova plsobi stejné jako pfipravek Tamiflu a vykazuje
srovnatelné doby do propusténi pacientd z nemocnice nebo ustoupeni vétdiny piiznakd chripky.
Ucinnost pripravku Dectova rovnéz podporily diikazy z laboratornich a dal3ich klinickych studii.

Oc&ekava se, e pripravek Dectova bude G¢inny proti nékterym kmenlm chfipky, které nereaguji na
jiné druhy lé¢by chfipky. Jeho nezadouci UCinky, z nichZz nejvyznamnéjsi je poskozeni jater, jsou
podobné jako u pfipravku Tamiflu.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Dectova prevysuji jeho rizika, a
mUZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Vzhledem k tomu, Ze pretrvava nejistota ohledné rozsahu G¢ink{ pFipravku Tamiflu (a nasledné tedy
ucinku pripravku Dectova), pfipravek Dectova byl registrovan za ,vyjimecnych okolnosti®. Evropska
agentura pro |éCivé pripravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude
podle potieby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Dectova nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravek Dectova byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera pripravek
Dectova dodava na trh, provede u pacientl s komplikovanou chiipkou dvé observaéni studie, aby
ziskala dalsi idaje o ucinnosti pFipravku.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dectova?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Dectova, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou tdaje o pouZivani pripravku Dectova pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dectova jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dectova

Dalsi informace k pfipravku Dectova jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dectova.
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