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Dectova (zanamiviras)
Dectova apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Dectova ir kam jis vartojamas?

Dectova — tai antivirusinis vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 ménesiy, kuriems
diagnozuota komplikuota arba gyvybei pavojinga A ar B gripo virusy infekcija. Komplikuotas gripas —
tai sunki gripo infekcija, dél kurios pacientas guldomas | ligonine.

Sis vaistas skiriamas, kai virusas yra atsparus kitiems vaistams nuo gripo arba kai kiti antivirusiniai
vaistai, jskaitant jkvepiamajj zanamivirg, pacientui yra netinkami.

Dectova sudétyje yra veikliosios medziagos zanamiviro.
Kaip vartoti Dectova?

Dectova vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra
600 mg du kartus per dieng, vartojama 5-10 dieny. Vaikams doze pritaikoma pagal svorij.
Suaugusiesiems ir vaikams, turintiems inksty funkcijos sutrikimy, skiriamos mazesnés vaisto dozés.

Gydymas pradedamas kuo greiciau ir paprastai per 6 dienas nuo simptomy atsiradimo.
Dectova galima sigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Dectova vartojima iesSkokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Dectova?

Veiklioji Dectova medziaga zanamiviras neleidZia gripo virusams plisti, slopindamas virusy, pavirsiuje
esancius fermentus (baltymus), vadinamus neuraminidazémis. Nuslopinus neuraminidazes, virusas
negali plisti. Dectova veikia ir A (dazniausiai pasitaikancio), ir B gripo virusy pavirSiuje esancias
neuraminidazes.
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Kokia Dectova nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime su 626 j ligonine paguldytais pacientais nustatyta, kad Dectova veikia
taip pat kaip Tamiflu (standartinis vaistas komplikuotam gripui gydyti). Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo laikas, per kurj pacientai galéjo bditi iSleisti i$ ligoninés, arba 4 is toliau iSvardinty gripo
simptomy iSnyko: karsciavimas, sumazéjes deguonies kiekis kraujyje, padidéjes Sirdies ritmas ir
nenormalus kraujosptdis. Dectova vartoje pacientai i$ ligoninés buvo isleisti ar simptomai iSnyko jiems
iSnyko mazdaug per 5,1 dienos, palyginti su 5,6 dienos Tamiflu vartojusiy pacienty grupéje.

Nors Tamiflu buvo naudojamas kaip lyginamasis vaistas, kyla tam tikry abejoniy deél jo veiksmingumo
gydant komplikuota gripa, nes jis nebuvo lyginamas su placebu (vaistu be veikliosios medziagos)
tiriant | ligonine paguldytus pacientus.

Kiti Dectova naudos jrodymai surinkti i$ klinikiniy tyrimy ir kity laboratoriniy tyrimy.
Kokia rizika susijusi su Dectova vartojimu?

DaZzniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas,
padidéjes transminaziy (kepeny fermenty) kiekis, kepeny pazeidimai ir bérimas. Rimciausias Salutinis
poveikis yra kepeny pazeidimas.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Dectova buvo patvirtintas ES?

Pagrindinis tyrimas parode, kad Dectova veikia taip pat veiksmingai kaip Tamiflu, lyginant laikg, per
kurj pacientai buvo paleisti i$ ligoninés ar iSnyko gripo simptomai. Laboratoriniai tyrimai ir Kiti

Manoma, kad Dectova veiksmingas gydant kai kurias gripo viruso padermes, kurioms kiti gydymo
blidai neveiksmingi. Jo Salutiniai reiskiniai, kuriy svarbiausias — kepeny,_pazeidimas, yra panasis |
Tamiflu sukeliamus Salutinius reiskinius.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Dectova nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Taciau kadangi lieka abejoniy dél Tamiflu poveikio masto (todél ir dél Dectova poveikio), Dectova
registruotas iSimtinémis salygomis. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija ir,
prireikus, atnaujins Sig apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Dectova?

Kadangi Dectova registruotas iSimtinémis sglygomis, vaistu prekiaujanti bendrové atliks du
stebimuosius tyrimus su pacientais, serganciais komplikuotu gripu, kad gauty daugiau veiksmingumo
duomenu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Dectova
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dectova
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Dectova vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Dectova Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dectova

Daugiau informacijos apie Dectova rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
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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