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Alpivab (peramivir)
Az Alpivab nevl gyodgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

100
Milyen tipusu gyogyszer az Alpivab és milyen betegseg@q?eseten

alkalmazhato?
@

Az Alpivab egy peramivir nev(i hatéanyagot tartalmazé gyégyszer.@tém szovédményes influenzaban
szenvedol felnbttek és két év feletti gyermekek kezelésére alkal zak. A nem sz6vodményes azt
jelenti, hogy az influenza jellegzetes megjelenést mutat (pél@ laz, fajdalom, kdohogés, torokfajas és
orrfolyas) és ezt nem sulyosbitjak egyéb allapotok. (b\.\

Hogyan kell alkalmazni az Alpivab- ot”/\,(b
s(\

Az Alpivab vénaba adandé oldatos infGzio for ban kerdl forgalomba. A gyégyszer csak receptre
kaphat6. Beadasa 15-30 percig tarto mfuzq&ﬁ}n torténik. A dozis az életkortdl és a testtomegtdl flgg,
és a csokkent vesefunkcidval rendelkez néttek, illetve 13 évnél idésebb serdll6k esetében a dézist
csokkenteni kell. Naponta egyszer,s\ tek megjelenésétdl 48 éran belul alkalmazzak.

Tovabbi informaciéért az Alpiva ‘?kalmazésérél olvassa el a betegtajékoztatdot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogysze ét.

Hogyan fejti Ki h@?;%ét az Alpivab?

Az Alpivab hatéanyaga, a peramivir megakadalyozza az influenzavirus tovabbterjedését a virus
felszinén talalhat6, neuraminidaszoknak nevezett enzimek (fehérjék) aktivitasanak gatlasaval. A
peramivir mind az influenza A (legk6zdnségesebb fajta), mind pedig az influenza B virus neuramidaz
enzimeire hat.

Milyen elényei voltak az Alpivab alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Alpivab igazoltan csokkentette a tlnetek fennalldsanak idejét az influenzéaban szenved6 betegeknél.

AZ Alpivab-ot 6sszehasonlitottak placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) egy f6 vizsgalatban 296,
influenzaban (féként influenza A-ban) szenvedé olyan feln6tt részvételével, akiket a tinetek
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megjelenésétbl szamitott 48 oran bellil kezeltek. A hatasossag f6 mértéke a tlinetek (k6hogés,
torokfajas, fejfajas, orrdugulas, laz vagy hidegrazas, izom- vagy izileti fajdalom és faradtsagérzés)
javulasaig eltelt id6 volt. A tiinetek javulasaig kortlbelll két és fél nap (59 6ra) telt el az Alpivab-ot szed6
betegek esetében a placebdt szed6 betegeknél megfigyelt harom és fél naphoz (82 6ra) képest.

Milyen kockazatokkal jar az Alpivab alkalmazasa?

Az Alpivab leggyakoribb mellékhatdsai (amelyek 100 emberbdl legfeljebb 3-at érintenek) a neutrofilek
(egy fehérvérsejttipus) szintjének csokkenése, valamint a hanyinger. Az Alpivab sudlyos mellékhatasai az
anafilaxia (sulyos allergias reakcid) és a borreakciok, példaul az eritéma multiforme (egy allergias
bérreakcid), valamint a Stevens-Johnson-szindréma (életet veszélyeztetd reakcié influenza-szer(
tlinetekkel és fajdalmas kilitésekkel a béron, a szajban, valamint a szemek és a nemi szervek teriiletén).

Az Alpivab alkalmazasaval kapcsolatos dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

N
Miért engedélyezték az Alpivab forgalomba hozatalat az I;ﬁb%an’?
&

Az Alpivab atlagosan egy nappal csokkenti az influenza fennallasanak ide'@%ér ez a kulénbség nem
nagy, bizonyos betegek szamara el6nyos lehet. Fennall a sulyos aller "é?eakciék kockazata, és bar nem
ismert pontosan, hogy milyen gyakran fordulnak el6 ezek a reakcigi;yritkanak tlinnek. Az Eurdpai
Gydgyszeriugynokség megallapitotta, hogy az Alpivab alkalmazaganak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedél z EU-ban kiadhat6.

. @
Milyen intézkedések vannak folyamatba@z Alpivab biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositésaoq&Jébél?

Az Alpivab biztonsagos és hatékony alkalmazas@rérdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintéZkédések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdasban
és a betegtajékoztatéban. (&

Az Alpivab alkalmazasa soran jeIenRI@gzo informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az /@sivab alkalmazasaval osszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztofgsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak. 'Oq
_ ) . .
Az Alpivab-bal %a%csolatos egyéb informacid

Tovabbi informacié az Alpivab gydgyszerr6l az Eurdpai Gyogyszerligyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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