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Alpivab (peramivir)
Informacidon general sobre Alpivab y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

¢Qué es Alpivab y para qué se utiliza? §b’
Alpivab es un medicamento antivirico que contiene el principio activo @Qmivir. Se utiliza para tratar

la gripe no complicada en adultos y nifios mayores de 2 afios. Ng cQNplicada significa que la gripe
tiene las caracteristicas tipicas (como fiebre, dolor general, tosé) r de garganta y moqueo) y que no

&

¢COomo se usa Alpivab? \}@

ha empeorado debido a otras enfermedades.

Alpivab se presenta en una solucién que se diluye%ra preparar una perfusion intravenosa (goteo en
una vena). Este medicamento solo se podra di nsar con receta médica. Apivab se administra en una
perfusion de 15 a 30 minutos de duracién. Cg osis depende de la edad y del peso corporal y debe
reducirse en los adultos y adolescente @yores de 13 afios que tengan una funcidon renal reducida. Se
administra una sola vez, en las 48 W siguientes al comienzo de los sintomas.

Para mayor informacion sobre % 0 de Alpivab, consulte el prospecto o contacte con su médico o
farmacéutico. 0

N\
,Como actua Al '@??

El principio activo de Alpivab, el peramivir, impide que el virus de la gripe se propague al bloguear la
actividad de unas enzimas (proteinas) presentes en la superficie del virus denominadas neuraminidasas.
El peramivir actla sobre las neuraminidasas de los virus A (el tipo mas corriente) y B de la gripe.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Alpivab en los estudios realizados?

Se ha demostrado que Alpivab reduce la duracién de los sintomas en los pacientes con gripe.

Alpivab se compard con un placebo (un tratamiento ficticio) en un estudio principal en el que
participaron 296 adultos con gripe (principalmente gripe A) tratados en las 48 horas siguientes a la
aparicion de los sintomas. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue el tiempo transcurrido
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hasta la mejoria de los sintomas (tos, dolor de garganta, dolor de cabeza, obstruccion nasal, febricula
o escalofrios, dolores musculares o articulares y cansancio). Los sintomas tardaron aproximadamente
dos dias y medio (59 horas) en mejorar en los pacientes tratados con Alpivab, en comparacion con
algo menos de tres dias y medio (82 horas) en los pacientes que recibieron el placebo.

¢ Cual es el riesgo asociado a Alpivab?

Los efectos adversos mas frecuentes de Alpivab (pueden afectar hasta a 3 de cada 100 personas) son
una disminucién de los niveles de neutréfilos (un tipo de glébulos blancos) y nauseas (ganas de
vomitar). Los efectos adversos graves de Alpivab son anafilaxia (una reacciéon alérgica grave) y
reacciones cutaneas, como eritema multiforme (una reaccion cutanea alérgica) y sindrome de Stevens-
Johnson (reaccién potencialmente mortal con sintomas de tipo gripal y una erupcién dolorosa que
afecta a la piel, la boca, los ojos y los genitales).

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Alpivab se puede consultar en el prospecto.
¢Por qué se ha autorizado Alpivab en la UE? &b

Alpivab reduce un dia, por término medio, la duracién de los sintomas d @gripe. Aunque no es una
gran diferencia, puede beneficiar a algunos pacientes. Existe un riesg reacciones alérgicas graves
y, aunque no se sabe exactamente con qué frecuencia se producpr@arecen raras. La Agencia Europea

de Medicamentos decidié que los beneficios de Alpivab son ma%;@ que sus riesgos y recomendo

autorizar su uso en la UE. (b'
- <V |
¢ Qué medidas se han adoptado para gar, izar un uso seguro y eficaz de

Alpivab? 0,
(o

Las recomendaciones y precauciones que debe@eguir los profesionales sanitarios y los pacientes para

un uso seguro y eficaz de Alpivab se han in o en la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas
del Producto y en el prospecto. \9

Como para todos los medicamento datos sobre el uso de Alpivab se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificado Alpivab se evallan cuidadosamente, adoptandose las medidas

que pudieran resultar necesac'%para proteger a los pacientes.
*

N\
Otra informacio @agre Alpivab

Puede encontrar informacién adicional sobre Alpivab en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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