EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/161401/2019
EMEA/H/C/004102

Dectova (zanamivir)
O prezentare generala a Dectova si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Dectova si pentru ce se utilizeaza?

Dectova este un medicament antiviral utilizat pentru tratamentul gripei insotite de complicatii si care
poate pune viata in pericol, cauzate de virusul gripal de tip A sau B la adulti si la copii si adolescenti
incepand cu varsta de 6 luni. Gripa insotita de complicatii este o infectie severa cu virusul gripal care
necesita spitalizarea pacientului.

Medicamentul se utilizeaza atunci cand virusul este rezistent la alte tratamente antigripale sau atunci
cand alte tratamente antivirale, inclusiv zanamivir inhalator, nu sunt adecvate pentru pacient.

Dectova contine substanta activa zanamivir.
Cum se utilizeaza Dectova?

Dectova se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Doza recomandata
pentru adulti este de 600 mg de doua ori pe zi, timp de 5-10 zile, in timp ce pentru copii si adolescenti
doza se ajusteaza in functie de greutate. Se administreaza doze mai mici la adultii si la copiii si
adolescentii cu insuficienta renala.

Tratamentul se incepe cat mai curand posibil si, de obicei, in termen de 6 zile de la aparitia
simptomelor.

Dectova se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Dectova, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Dectova?

Substanta activa din Dectova, zanamivirul, impiedica raspandirea virusului gripal blocand activitatea
unor enzime de pe suprafata virusului, numite neuraminidaze. Odata ce neuraminidazele au fost
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blocate, virusul nu se mai poate raspandi. Dectova actioneaza atat asupra neuraminidazelor virusului
gripal de tip A (tipul cel mai comun), cat si asupra neuraminidazelor virusului gripal de tip B.

Ce beneficii a prezentat Dectova pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu principal care a cuprins 626 de pacienti care au fost spitalizati, s-a dovedit ca Dectova
actioneaza la fel de bine ca Tamiflu (tratamentul standard pentru gripa insotita de complicatii).
Principala masura a eficacitatii a fost perioada de timp care a trecut pana cand pacientii au putut fi
externati sau pana cand au disparut 4 din urmatoarele 5 simptome de gripa: febra, nivel scazut de
oxigen in sange, frecventa respiratorie ridicata, frecventd cardiaca ridicata si tensiune arteriala
anormal3. In cazul Dectova au fost necesare 5,1 zile pentru ca simptomele s& dispard sau ca pacientii
sa poata fi externati, fata de 5,6 zile in cazul Tamiflu.

Desi Tamiflu a fost utilizat ca medicament comparator, exista anumite incertitudini cu privire la
eficacitatea acestui medicament in cazul gripei insotite de complicatii, intrucat nu a fost comparat cu
placebo (un preparat inactiv) la pacientii bolnavi de gripa internati in spital.

Dovezi suplimentare care sustin beneficiile Dectova sunt furnizate de studii clinice si de alte studii de
laborator.

Care sunt riscurile asociate cu Dectova?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Dectova (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt diaree, valori ridicate ale transaminazelor (enzime hepatice), afectare hepatica si eruptii cutanate
(pe piele). Cea mai grava reactie adversa este afectarea hepatica.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Dectova Th UE?

Un studiu principal a aratat ca Dectova actioneaza la fel de bine ca Tamiflu, cu perioade de timp
comparabile pentru externarea pacientilor din spital sau pentru disparitia majoritatii simptomelor de
gripa. Eficacitatea Dectova a fost sustinuta si de dovezile obtinute in urma studiilor de laborator si a
altor studii clinice.

Se preconizeaza ca Dectova este eficace impotriva unor tulpini gripale care nu raspund la alte
tratamente antigripale. Reactiile adverse asociate cu Dectova, dintre care cea mai importanta este
afectarea hepatica, sunt similare cu cele observate la Tamiflu.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Dectova sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Cu toate acestea, deoarece exista in continuare incertitudini cu privire la amploarea efectului Tamiflu
(si, prin extensie, la amploarea efectului Dectova), Dectova a fost autorizat in ,circumstante
exceptionale”. in fiecare an, agentia va analiza orice informatie nou ap&rutd, iar aceastd prezentare
generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Dectova?

Avand in vedere ca Dectova a fost autorizat in circumstante exceptionale, compania care
comercializeaza medicamentul va efectua doua studii observationale la pacientii cu gripa insotita de
complicatii pentru a obtine date suplimentare cu privire la eficacitate.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dectova?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dectova, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Dectova sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Dectova sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dectova

Informatii suplimentare cu privire la Dectova sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dectova.
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