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Dectova (zanamiviir)
Ulevaade ravimist Dectova ja ELis miugiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Dectova ja milleks seda kasutatakse?

Dectova on viirusvastane ravim, mida kasutatakse kas A- vOi B-gripiviiruse pdhjustatud tusistunud ja
potentsiaalselt eluohtliku gripi raviks taiskasvanutel ja lastel alates 6. elukuust. Tusistunud gripp on
raske gripiinfektsioon, mille korral vajab patsient haiglaravi.

Ravimit kasutatakse, kui viirus on resistentne muude gripiravimite suhtes voi kui patsiendile ei sobi
muud viirusvastased ravimid, sealhulgas inhaleeritav zanamiviir.

Dectova sisaldab toimeainena zanamiviiri.

Kuidas Dectovat kasutatakse?

Dectovat manustatakse veeniinfusioonina. Taiskasvanute soovitatav annus on 600 mg kaks korda
60paevas 5-10 paeva jooksul, laste annust kohandatakse kehamassi alusel. Neerutalitluse héirega
taiskasvanutel ja lastel kasutatakse vaiksemaid annuseid.

Ravi alustatakse vdimalikult kiiresti ja tavaliselt 6 paeva jooksul parast sumptomite teket.

Dectova on retseptiravim. Lisateavet Dectova kasutamise kohta vt pakendi infolehest vdi konsulteeri
oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Dectova toimib?

Dectova toimeaine zanamiviir takistab gripiviiruse levikut, blokeerides viiruse pinnal leiduvate teatud
ensuimide (neuraminidaaside) toime. Kui neuraminidaasid on blokeeritud, ei saa viirus levida. Dectova
toimib nii A- (kBige tavalisem tuup) kui ka B-gripiviiruse neuraminidaasidele.

Milles seisneb uuringute pdhjal Dectova kasulikkus?

P&hiuuringus, milles osales 626 hospitaliseeritud patsienti, oli Dectova sama efektiivne kui Tamiflu
(tusistunud gripi standardravi). Efektiivsuse peamine p&hinaitaja oli aeg, mis kulus patsientide haiglast
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valjakirjutamiseni vdi 4 gripisimptomi lahenemiseni jargmisest 5 simptomist: palavik, vere
vahenenud hapnikusisaldus, suurenenud hingamissagedus, siidame suurenenud l66gisagedus ja
ebanormaalne vererdhk. Dectovaga lahenesid patsientide sumptomid vdi nad kirjutati haiglast valja
ligikaudu 5,1 péeva péarast ning Tamifluga 5,6 paeva péarast.

Ehkki v@rdlusravimina kasutati Tamiflud, ei ole taiesti selge, kui efektiivne on see ravim tisistunud
gripi korral, sest seda ei ole vOrreldud platseeboga (naiv ravim) hospitaliseeritud gripipatsientidel.

Lisatdendid Dectova kasulikkuse kohta on saadud toetavatest kliinilistest uuringutest ja muudest
laboriuuringutest.

Mis riskid Dectovaga kaasnevad?

Dectova kdige sagedamad k&rvalndhud (vbivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on kdhulahtisus,
transaminaaside (maksaenstumid) suurenenud sisaldus, maksakahjustus ja I66ve. K8ige raskem
kdrvalnaht on maksakahjustus.

Kd&rvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
ELis Dectovale valjastatud muugiloa pdhjendus

P&hiuuringus téendati, et Dectova on sama efektiivne kui Tamiflu ning patsientide haiglast
valjakirjutamiseni v0i enamiku gripisimptomite lahenemiseni kulunud aeg oli vorreldav.
Laboriuuringutest ja muudest Kliinilistest uuringutest saadud tdendid kinnitasid samuti Dectova
efektiivsust.

Dectova on eeldatavasti efektiivne mdnede muudele gripiravimitele allumatute gripiviiruse tiivede
korral. Selle kérvalndhud, millest olulisim on maksakahjustus, on sarnased Tamiflu kdrvalnahtudega.

Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Dectova kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja et ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Et Tamiflu toime (ja sellest tulenevalt Dectova toime) ulatus ei ole endiselt selge, on Dectova saanud
mudgiloa erandlikel asjaoludel. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe ja vajaduse korral
uuendab kaesolevat Ulevaadet.

Mis teavet Dectova kohta veel oodatakse?

Et Dectova on saanud muugiloa erandlikel asjaoludel, korraldab selle turustaja kaks vaatlusuuringut
tusistunud gripiga patsientidel, et saada efektiivsuse kohta lisaandmeid.

Mis meetmed voetakse, et tagada Dectova ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Dectova ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Dectova kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Dectova
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Dectova kohta

Lisateave Dectova kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dectova.
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