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Dectova (zanamivir)
Harsa generali lejn Dectova u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Dectova u ghal xiex jintuza?

Dectova huwa medicina antivirali li tintuza ghall-kura ta’ influwenza kkumplikata u li potenzjalment
tista’ tkun ta’ theddida ghall-hajja kkawzata mill-virus tal-influwenza A jew B fl-adulti u fit-tfal minn 6
xhur il fug. Influwenza kkumplikata hija infezzjoni severa tal-influwenza li tehtieg li I-pazjent jiddahhal
l-isptar.

Il-medicina tintuza meta I-virus ikun rezistenti ghal kuri ohrajn tal-influwenza jew meta kuri antivirali
ohrajn, inkluz iz-zanamivir inalata ma jkunux adegwati ghall-pazjent.

Dectova fih is-sustanza attiva zanamivir.
Kif jintuza Dectova?

Dectova jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. Id-doza rakkomandata ghall-adulti hija 600 mg
darbtejn kuljum ghal 5 sa 10 ijiem filwaqt li ghat-tfal id-doza hija aggustata skont il-piz. Dozi aktar
baxxi jinghataw lill-adulti u lit-tfal b’funzjoni tal-kliewi mnaqqgsa.

ll-kura tinbeda mill-aktar fis possibbli u normalment fi zmien 6 ijiem wara li jinbdew is-sintomi.
Dectova jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Dectova, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Dectova?

Is-sustanza attiva f'Dectova, iz-zanamivir, tipprevjeni lill-virus tal-influwenza milli jinfirex billi
timblokka xi whud mill-enzimi fuq il-wicc¢ tal-virus imsejha newraminidazi. Meta n-newraminidazi jkunu
mblokkati, il-virus ma jkunx jista’ jinfirex. Dectova jahdem fuq in-newraminidazi kemm tal-virus tal-
influwenza A (it-tip l-aktar komuni) kif ukoll tal-virus tal-influwenza B.
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X’inhuma |-beneficcji ta’ Dectova li hargu mill-istudji?

Dectova ntwera li jahdem tajjeb dags Tamiflu (I-istandard tal-kura ghal influwenza kkumplikata) fi
studju ewlieni wiehed li involva 626 pazjent li kienu ddahhlu l-isptar. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
kemm damu I-pazjenti biex jitilqu mill-isptar jew kemm damu biex jitfejqgu 4 minn dawn il-5 sintomi
tal-influwenza li gejjin: deni, livelli mnaqgqgsa ta’ ossigenu fid-demm, zieda fir-rata tat-tehid tan-nifs,
zieda fir-rata tal-galb u pressjoni tad-demm anormali. B’'Dectova s-sintomi damu madwar 5.1 jiem biex
jitfejqu jew biex il-pazjenti jitilqu mill-isptar meta mgabbla ma’ 5.6 ijiem b'Tamiflu.

Ghalkemm Tamiflu ntuza bhala komparatur, hemm xi in¢ertezza dwar kemm hi effettiva din il-medicina
finfluwenza kkumplikata peress li ma tgabblitx ma’ placebo (kura finta) f'pazjenti bl-influwenza li
ddahhlu I-isptar.

Studji klini¢i ta” appogg u studji ohra tal-laboratorju jipprovdu aktar evidenza dwar il-beneficcji ta’
Dectova.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dectova?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Dectova (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
dijarea, zieda fil-livelli ta’ transaminazi (enzimi tal-fwied), hsara fil-fwied u raxx. L-effett sekondarju I-
aktar serju huwa I-hsara fil-fwied.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Dectova gie awtorizzat fl-UE?

Studju ewlieni wera li Dectova jahdem tajjeb daqgs Tamiflu; il-pazjenti ntbaghtu lura d-dar mill-isptar
jew il-bi¢c¢a I-kbira tas-sintomi tal-influwenza tfejqu fi zmien komparabbli. Evidenza mil-laboratorju u
minn studji klini¢i ohra jappoggjaw ukoll |-effikacja ta’ Dectova.

Dectova huwa mistenni li jkun effettiv kontra xi razez tal-influwenza li ma jirrispondux ghal kuri ohrajn
tal-influwenza. L-effetti sekondarji tieghu, I-aktar wiehed importanti hu I-hsara fil-fwied, huma simili
ghal dawk li dehru b'Tamiflu.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Dectova huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Madankollu, minhabba li ghad hemm incertezzi dwar id-dags tal-effett ta’ Tamiflu (u b’estensjoni ta’
dan, id-dags tal-effett ta’ Dectova), Dectova gie awtorizzat taht ‘¢irkostanzi ta’ eccezzjoni’. Kull sena, I-
Agenzija sejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi
aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Dectova?

Minhabba |i Dectova gie awtorizzat taht cirkostanzi ta' e¢¢ezzjoni, il-kumpanija li tgieghed il-medicina
fis-suq se twettaq zewq studji ta’ osservazzjoni f'pazjenti b’influwenza kkumplikata sabiex tikseb aktar
data dwar I-effikacja.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Dectova?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dectova.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Dectova hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Dectova huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex

tipprotegi lill-pazjenti.
Informazzjoni ohra dwar Dectova

Aktar informazzjoni dwar Dectova tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
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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