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Dectova (zanamivir)
Um resumo sobre Dectova e porque esta autorizado na UE

O gue é Dectova e para que é utilizado?

Dectova é um medicamento antivirico utilizado para o tratamento da gripe complicada e
potencialmente fatal causada pelo virus da gripe A ou B em adultos e criangas com idade igual ou
superior a 6 meses. A gripe complicada é uma infecdo grave pelo virus da gripe que exige a
hospitalizacdo do doente.

O medicamento é utilizado quando o virus é resistente a outros tratamentos contra a gripe ou quando
outros tratamentos antiviricos, incluindo zanamivir para inalacdo, ndo sao adequados para o doente.

Dectova contém a substancia ativa zanamivir.
Como se utiliza Dectova?

Dectova é administrado na forma de perfusdo (gota a gota) numa veia. A dose recomendada para
adultos é de 600 mg duas vezes por dia, durante 5 a 10 dias e, para as criancas, a dose € ajustada
com base no peso. S8o administradas doses mais baixas aos adultos e criangas com func¢éo renal
reduzida.

O tratamento é iniciado o mais rapidamente possivel e, em geral, no espac¢o de 6 dias apo6s o inicio dos
sintomas.

Dectova s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizacdo de
Dectova, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Dectova?

A substancia ativa de Dectova, o zanamivir, impede que o virus da gripe se propague ao bloquear a
atividade de enzimas presentes na superficie do virus designadas neuraminidases. O bloqueio da
libertacdo das neuraminidases impede a propagacado do virus. Dectova atua sobre as neuraminidases
tanto do virus da influenza A (o tipo mais comum) como no da influenza B.
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Quais os beneficios demonstrados por Dectova durante os estudos?

Dectova demonstrou ser tao eficaz como Tamiflu (o tratamento padréo para a gripe complicada) num
estudo principal que incluiu 626 doentes hospitalizados. O principal parametro de eficacia foi o periodo
de tempo que decorreu até os doentes terem alta hospitalar ou até desaparecerem 4 dos 5 sintomas
de gripe seguintes: febre, diminuicdo dos niveis de oxigénio no sangue, aumento da velocidade
respiratoéria, subida da frequéncia cardiaca e tenséo arterial anormal. Foram necessarios cerca de

5,1 dias para os sintomas desaparecerem ou os doentes deixarem o hospital com Dectova em
comparacdo com 5,6 dias com Tamiflu.

Embora Tamiflu tenha sido utilizado como comparador, ha alguma incerteza quanto a eficacia deste
medicamento na gripe complicada, uma vez que nao foi comparado com um placebo (tratamento
simulado) nos doentes que sofrem de gripe hospitalar.

Outras evidéncias sobre os beneficios de Dectova provém de estudos clinicos de apoio e de outros
estudos laboratoriais.

Quais sao os riscos associados a Dectova?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Dectova (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) sdo diarreia, niveis elevados de transaminases (enzimas do figado), lesdes no figado e
erupcao cutanea. O efeito secundario mais grave € a lesdo no figado.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Dectova autorizado na UE?

Um estudo principal mostrou que Dectova funciona tdo bem como o Tamiflu, com um periodo de
tempo comparavel até os doentes terem alta do hospital ou até a maior parte dos sintomas da gripe
desaparecem. Os dados de laboratério e outros estudos clinicos também apoiaram a eficacia de
Dectova.

Espera-se que Dectova seja eficaz contra algumas estirpes de virus que ndo respondem a outros
tratamentos para a gripe. Os seus efeitos secundarios, entre os quais 0 mais importante é a lesdo no
figado, sdo semelhantes aos observados com Tamiflu.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Dectova sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

No entanto, uma vez que subsistem incertezas sobre a dimenséo do efeito de Tamiflu (e, por extenséao,
da dimenséo do efeito de Dectova), o Dectova foi autorizado em «circunstancias excecionais». A
Agéncia procedera, anualmente, a analise de novas informacdes disponiveis e, se necessario, a
atualizacao do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Dectova?

Uma vez que Dectova foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa o
medicamento ira realizar dois estudos observacionais em doentes com gripe complicada para obter
mais dados sobre a eficacia.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Dectova?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Dectova.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Dectova sédo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Dectova sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Dectova

Mais informacdes sobre Dectova podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dectova.
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