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Dectova (zanamiwir)
Przeglad wiedzy na temat leku Dectova i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Dectova i w jakim celu sie go stosuje

Dectova jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu powikfanych i potencjalnie
zagrazajacych zyciu zakazen wirusem grypy typu A lub B u oséb dorostych i dzieci w wieku od 6
miesiecy. Powiktane zakazenie wirusem grypy jest powaznym zakazeniem grypa, wymagajacym
hospitalizacji pacjenta.

Lek stosuje sie wowczas, gdy wirus jest odporny na inne rodzaje leczenia przeciw zakazeniom wirusem
grypy, lub gdy inne leczenie przeciwwirusowe, w tym obejmujace podawanie zanamiwiru droga
wziewng, nie jest odpowiednie dla pacjenta.

Lek Dectova zawiera substancje czynng zanamiwir.
Jak stosowac lek Dectova

Lek Dectova podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kroplowki). Zalecana dawka dla oséb dorostych
wynosi 600 mg dwa razy na dobe przez 5 — 10 dni, natomiast w przypadku dzieci dawka
dostosowywana jest w zaleznosci od masy ciata. Mniejsze dawki podaje sie osobom dorostym i
dzieciom z uposledzeniem czynnosci nerek.

Leczenie rozpoczyna sie najszybciej jak to mozliwe, zwykle w ciggu 6 dni od wystgpienia objawow.
Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dectova znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Dectova

Substancja czynna leku Dectova, zanamiwir, zapobiega rozprzestrzenianiu sie wirusa grypy poprzez
blokowanie dziatania enzymdw na powierzchni wirusa, zwanych neuraminidazami. Po zablokowaniu
neuraminidaz, wirus nie moze sie rozprzestrzeniaé. Lek Dectova dziata na neuraminidazy wiruséw
grypy A (najczestszy typ) i grypy B.
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Korzysci ze stosowania leku Dectova wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtdwnym z udziatem 626 hospitalizowanych pacjentéw wykazano, ze lek Dectova
dziata réwnie skutecznie jak Tamiflu (standardowe leczenie powiktanych zakazen wirusem grypy).
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta diugos¢ hospitalizacji lub czasu, jaki uptynat do ustgpienia
4 z 5 nastepujacych objawdw: gorgczka, obnizona ilo$¢ tlenu we krwi, przyspieszony oddech, wieksza
czestos¢ akcji serca i nieprawidtowe cisnienie tetnicze krwi. W przypadku przyjmowania leku Dectova
dtugos¢ pobytu pacjentow w szpitalu lub utrzymywania sie objawow wynosita 5,1 dnia, natomiast w
przypadku stosowania leku Tamiflu —5,6 dnia.

Chociaz jako lek poréwnawczy zastosowano Tamiflu, istniejg pewne watpliwosci dotyczace skutecznosci
tego leku w leczeniu powiktanego zakazenia wirusem grypy, poniewaz nie porownywano go z placebo
(leczenie pozorowane) u hospitalizowanych pacjentéw z grypa.

Dalsze dowody na korzysci ze stosowania leku Dectova pochodza z dodatkowych badan klinicznych i
badan laboratoryjnych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Dectova

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dectova (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to biegunka, podwyzszony poziom transaminaz (enzyméw watrobowych),
uszkodzenie watroby i wysypka. Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym jest uszkodzenie
watroby.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dectova w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Dectova dziata réwnie skutecznie jak Tamiflu: dtugosc
hospitalizacji i czas, jaki uptynat do ustapienia wiekszosci objawdéw grypy, byty podobne. Wyniki badan
laboratoryjnych i innych badan klinicznych réwniez stanowity dowdd skutecznosci dziatania leku
Dectova.

Przewiduje sie, ze lek Dectova bedzie skuteczny przeciwko niektérym szczepom wirusa grypy, ktdére nie
reagujg na inne rodzaje leczenia. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dectova, z
ktérych najpowazniejszym jest uszkodzenie watroby, sg podobne do tych, ktére wystepujg w zwiazku z
lekiem Tamiflu.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Dectova przewyzszajg,
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Jednak z uwagi na niepewnos¢ zwigzana z zakresem dziatania leku Tamiflu (i analogicznie z zakresem
dziatania leku Dectova), lek Dectova dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Co roku
Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.

Jakich informaciji jeszcze brakuje na temat leku Dectova

W zwigzku z tym, ze lek Dectova uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach,
firma wprowadzajaca lek do obrotu przeprowadzi dwa badania obserwacyjne u pacjentéw w
powiktanym zakazeniem wirusem grypy w celu uzyskania dodatkowych danych na temat skutecznosci.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dectova

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dectova w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Dectova sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dectova sq starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Dectova

Dalsze informacje na temat leku Dectova znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dectova.
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