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Dectova (zanamivir)
A Dectova-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Dectova és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Dectova egy virusellenes gydgyszer, amelyet az A vagy B influenzavirus altal okozott sz6vodményes
és potencialisan életveszélyes influenza kezelésére alkalmaznak feln6tteknél és gyermekeknél 6
honapos kortél. A szé6védményes influenza olyan sulyos influenzafert6zés, amely a beteg kérhazi
apolasat teszi sziikségesseé.

A gyoégyszert akkor alkalmazzak, ha a virus mas influenza elleni gyégyszerekkel szemben rezisztens,
vagy ha mas virusellenes kezelések, beleértve az inhalaciés zanamivirt is, nem adhaték a betegnek.

A Dectova hatéanyaga a zanamivir.
Hogyan kell alkalmazni a Dectova-t?

A Dectova-t vénas infizio formajaban alkalmazzak. Felndttek szdmara az ajanlott adag 600 mg
naponta kétszer 5-10 napig, mig gyermekeknél az adagot a testsuly alapjan allapitjak meg. Csékkent
vesefunkcidju feln6tteknek és gyermekeknek kisebb adagokat adnak.

A kezelést a lehetd leghamarabb, rendszerint a tliinetek megjelenésétél szamitott 6 napon belll meg
kell kezdeni.

A Dectova csak receptre kaphaté. A Dectova alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa
el a betegtajékoztatédt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Dectova?

A Dectova hatéanyaga, a zanamivir a virus felszinén talalhatd, neuraminidazoknak nevezett enzimek
aktivitasanak gatlasaval megakadalyozza az influenzavirus tovabbterjedését. A neuraminidazok
gatlasaval a virus nem képes terjedni. A Dectova mind az influenza A (a legelterjedtebb tipus), mind
pedig az influenza B virus neuraminidazaira hat.
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Milyen elonyei voltak a Dectova alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 626, korhazban apolt beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalat igazolta, hogy a Dectova ugyanolyan
hatadsos, mint a Tamiflu (a sz6védmeényes influenza standard gydgyszere). A hatasossag f6 mutatdja az
az id6tartam volt, amely addig telt el, amig a betegek elhagyhattadk a kérhazat, illetve az influenza
kovetkezd 5 tlnete kozll 4 megszlint: laz, csbkkent oxigénszint a vérben, megemelkedett |égzési rata,
megemelkedett szivfrekvencia, kéros vérnyomas. A Dectova-val kezelt betegeknél korulbellul 5,1 nap,
mig a Tamiflu-t kapdknal 5,6 nap telt el, mig tineteik megsz(intek, illetve elhagyhattak a korhazat.

Annak ellenére, hogy a Tamiflu-t 6sszehasonlité készitményként alkalmaztak, némi bizonytalansag
Ovezi azt, hogy ez a gydgyszer mennyire hatasos szovédményes influenza esetében, mivel nem
hasonlitottak 6ssze placeboéval (hatéanyag nélkiili kezelés) kérhazban apolt betegeknél.

A Dectova el6nyeire vonatkozé tovabbi bizonyitékok aladtdmasztd klinikai vizsgalatokbdl és mas
laboratériumi vizsgalatokbdl szarmaznak.

Milyen kockazatokkal jar a Dectova alkalmazasa®?

A Dectova leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
transzaminazok (majenzimek) megemelkedett szintje, a majsérilés és a kiutés. A legsulyosabb
mellékhatas a majkarosodas.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
Miért engedélyezték a Dectova forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat igazolta, hogy a Dectova ugyanolyan hatasos, mint a Tamiflu, mivel a betegek kérhazbdl
valo elbocsatasaig, illetve az influenza legtébb tlinetének megsziinéséig eltelt idé hasonld volt. A
laboratériumi és mas klinikai vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok is alatamasztottak a Dectova
hatasossagat.

A Dectova varhatdéan hatasos lesz olyan influenzatérzsekkel szemben, amelyek nem reagalnak mas,
influenza elleni kezelésekre. Mellékhatasai, amelyek kézll a legsulyosabb a majkarosodas, hasonléak a
Tamiflu mellékhatésaihoz.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Dectova alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Mivel azonban bizonytalansagok allnak fenn a Tamiflu (és ezaltal a Dectova) hatasossaganak
mértékével kapcsolatban, a Dectova forgalomba hozatalat ,kivételes kdrilmények” kHzott
engedélyezték. Az Eurdopai Gydgyszeriugynokség évente feltlvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd
informaciot, és sziikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informaciok varhaték még a Dectova-val kapcsolatban?

Mivel a Dectova forgalomba hozatalat kivételes kdrilmények kodzott engedélyezték, a gyoégyszert
forgalmazo6 vallalat a hatasossagra vonatkozéan tovabbi adatok generalasa érdekében két
medgfigyeléses vizsgalatot fog végezni szévédményes influenzaban szenvedd betegek bevonasaval.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dectova biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Dectova biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Dectova alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Dectova alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Dectova-val kapcsolatos egyéb informacio

A Dectova-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dectova.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/dectova
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