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Dectova (zanamivir)
Pregled zdravila Dectova in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Dectova in za kaj se uporablja?

Dectova je protivirusno zdravilo ki se uporablja za zdravljenje zapletene in potencialno zivljenjsko
ogrozajoce influence (gripe), ki jo povzrocata virus A ali B pri odraslih in otrocih, starejsih od Sest
mesecev. Zapletena influenca je huda okuzba z gripo, pri kateri je potrebna hospitalizacija bolnika.

Zdravilo se uporablja, kadar je virus odporen proti drugim zdravilom proti gripi ali kadar druga
protivirusna zdravila, vklju¢no z zanamivirjem za inhaliranje, niso primerna za bolnika.

Zdravilo Dectova vsebuje ucinkovino zanamivir.
Kako se zdravilo Dectova uporablja?

Zdravilo Dectova se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno. Priporoceni odmerek pri odraslih je
600 mg dvakrat na dan od 5 do 10 dni, medtem ko se pri otrocih odmerek prilagodi glede na telesno
maso. Odrasli in otroci z okvaro delovanja ledvic prejmejo nizje odmerke.

Zdravljenje je treba zaceti ¢im prej in obicajno v Sestih dneh po pojavu simptomov gripe.
Predpisovanje in izdaja zdravila Dectova je le na recept. Za vec¢ informacij glede uporabe
zdravila Dectova glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Dectova deluje?

Ucinkovina v zdravilu Dectova, zanamivir, preprecuje Sirjenje virusa gripe tako, da zavira dejavnost
encimov na povrsini virusa, imenovanih nevraminidaze. Ko so nevraminidaze zavrte, se virus ne more
vec Siriti. Zdravilo Dectova deluje na nevraminidaze virusov influence A (najpogostejsa vrsta) in
influence B.
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Kaksne koristi je zdravilo Dectova izkazalo v Studijah?

V eni glavni Studiji, v katero je bilo vkljucenih 626 bolnikov, ki so bili hospitalizirani, je bilo dokazano,
da zdravilo Dectova deluje podobno kot zdravilo Tamiflu (obi¢ajno zdravilo za zdravljenje zapletene
gripe). Glavno merilo ucinkovitosti je bilo, kako dolgo je trajalo, da so bolniki zapustili bolnisnico, ali so
izzveneli Stirje od naslednjih petih bolezenskih simptomov gripe: zviSana telesna temperatura, nizje
ravni kisika v krvi, povecana hitrost dihanja, povecan srcni utrip in nenormalni krvni tlak. Pri jemanju
zdravila Dectova so simptomi izzveneli oziroma so bolniki lahko zapustili bolniSnico v priblizno

5,1 dnevu, v primerjavi s 5,6 dneva pri jemanju zdravila Tamiflu.

Ceprav je bilo zdravilo Tamiflu uporabljeno kot primerjalno zdravilo, je nekaj negotovosti glede tega,
kako ucinkovito je to zdravilo pri zapletenem poteku gripe, saj ga niso primerjali s placebom
(zdravilom brez ucinkovine) pri hospitaliziranih bolnikih z gripo.

Dodatni dokazi o koristih zdravila Dectova prihajajo iz podpornih klini¢nih Studij in drugih
laboratorijskih Studij.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Dectova?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Dectova (ki lahko prizadenejo najvec 1 osebo od 10) so driska,
povisane ravni transaminaz (jetrnih encimov), okvara jeter in izpuscaj. Najresnejsi nezeleni ucinek je
okvara jeter.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev glejte navodilo za uporabo.
Zakaj je bilo zdravilo Dectova odobreno v EU?

V glavni $tudiji je bilo dokazano, da zdravilo Dectova ucinkuje enako dobro kot zdravilo Tamiflu, saj je
bil pri obeh zdravilih opazen primerljiv ¢as do odpusta bolnikov iz bolnisSnice ali odprave vecine
simptomov gripe. Dokazi iz laboratorijskih in drugih klini¢nih Studij prav tako podpirajo ucinkovitost
zdravila Dectova.

Zdravilo Dectova naj bi bilo ucinkovito proti nekaterim sevom gripe, ki se ne odzivajo na druga
zdravljenja proti gripi. Njegovi nezeleni ucinki, od katerih je najpomembnejsi okvara jeter, so podobni
nezelenim ucinkom, opazenim pri zdravilu Tamiflu.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Dectova vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Ker pa Se vedno obstajajo negotovosti glede obsega udinka zdravila Tamiflu (in s podaljSanjem obsega
ucinka zdravila Dectova, je zdravilo Dectova pridobilo dovoljenje za promet v ,izjemnih okolis¢inah®.
Agencija bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo. Ce bo potrebno, bo
posodobljen tudi ta povzetek.

Katere informacije o zdravilu Dectova se pricakujemo?
Ker je zdravilo Dectova pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okolis¢inah, bo podjetje, ki ga trzi,

izvedlo dve opazovalni Studiji pri bolnikih z zapletenim potekom gripe, da bo pridobilo dodatne podatke
o ucinkovitosti zdravila.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Dectova?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Dectova
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Dectova stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Dectova, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Dectova

Nadaljnje informacije o zdravilu Dectova so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dectova.
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