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Dectova (zanamivir)
Prehlad o lieku Dectova a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dectova a na ¢o sa pouziva?

Dectova je protivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu komplikovanej a potencialne zZivot ohrozujucej
chripky spésobenej bud’ virusom chripky typu A alebo typu B u dospelych a deti vo veku od 6
mesiacov. Komplikovana chripka je zavazna chripkova infekcia, ktora si vyZaduje hospitalizaciu
pacienta.

Liek sa pouziva, ak je virus odolny voci inym liekom proti chripke alebo ak iné protivirusové lieky, ako
je aj inhalovany zanamivir, nie su pre pacienta vhodné.

Liek Dectova obsahuje lieCivo zanamivir.
Ako sa liek Dectova pouziva?

Liek Dectova sa podava formou infazie (na kvapkanie) do zily. Odporudcana davka pre dospelych je
600 mg dvakrat denne pocas 5 az 10 dni, pricom pre deti sa davka upravuje na zaklade telesnej
hmotnosti. Dospelym a detom so znizenou funkciou obli¢iek sa podavaju nizsie davky.

Liecba sa zacne ¢o najskor, zvycajne do 6 dni od vyskytu prvych priznakov.

Vydaj lieku Dectova je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Dectova si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dectova Gcinkuje?

Liecivo lieku Dectova, zanamivir, brani Sireniu chripkového virusu tak, ze zablokuje aktivitu urcitych
enzymov (proteinov) nazyvanych neuraminidazy, ktoré sa nachadzaju na povrchu virusu. Zablokovanie
neuramidaz brani virusu v dalSom Sireni. Liek Dectova p6sobi na neuramidazy virusu chripky typu A
(najcastejsi virus) aj typu B.
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Aké prinosy lieku Dectova boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej Studii so 626 hospitalizovanymi pacientmi sa preukazalo, Ze liek Dectova je rovnako
ucinny ako liek Tamiflu (Standardna lieCba komplikovanej chripky). Hlavnym meradlom Gcinnosti bola
bud' dizka pobytu pacienta v nemocnici alebo ¢as, kym nevymizli étyri z tychto piatich priznakov:
horucka, znizena hladina kyslika v krvi, zrychlené dychanie, zrychleny srdcovy tep a abnormalny krvny
tlak. S liekom Dectova trvalo 5,1 dfia, kym nevymizli symptomy, alebo kym pacienti mohli byt
prepusteni z nemocnice, pricom s liekom Tamiflu to bolo 5,6 dna.

Existuje urcitd neistota, pokial ide o ucinnost tohto lieku pri komplikovanej chripke, pretoze sa
neporovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u hospitalizovanych pacientov s chripkou, hoci sa
porovnaval s liekom Tamiflu.

Daldie dékazy o prinose lieku Dectova poskytli podporné klinické étudie a iné laboratérne $tudie.
AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Dectova?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Dectova (ktoré mézu postihnat az 1 osobu z 10) si hnacka, zvys$ena
hladina transamindz (pecenovych enzymov), posSkodenie pecene a vyrazka. NajzavaznejsSim vedlajsim
ucinkom je poskodenie pecene.

Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Dectova povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Dectova p6sobi rovnako ako Tamiflu, pricom pri oboch liekoch je
Cas do prepustenia pacienta z nemocnice, resp. do vymiznutia vac¢siny chripkovych priznakov
porovnatelny. U¢innost lieku Dectova podporili aj dokazy z laboratérnych a inych klinickych $tudii.

Predpoklada sa, ze liek Dectova bude Gcinkovat pri niektorych kmerioch chripkovych virusov, ktoré
neodpovedaju na iné lieky proti chripke. Vedlajsie ucinky tohto lieku, s poskodenim pecene ako
najvaznejsim ucinkom, st podobné ako vedlajsie ucinky lieku Tamiflu.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Dectova s vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Vzhladom na isté nejasnosti o rozsahu Ucinku lieku Tamiflu (a o rozsahu Gcinku lieku Dectova) bol liek
Dectova povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. AgentUra kazdy rok prehodnocuje vSetky nové
dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento sdhrn.

Aké informacie o lieku Dectova dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Dectova bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktord liek uvadza na trh,
uskutoéni dve pozorovacie studie s pacientmi s komplikovanou chripkou, aby ziskala dalsie Udaje
o ucinnosti.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Dectova?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dectova boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri v3etkych liekoch, aj idaje o pouZivani lieku Dectova sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Dectova sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dectova

Dalsie informécie o lieku Dectova sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
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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