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Dectova (zanamivir)
Sammanfattning av Dectova och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Dectova och vad anvands det for?

Dectova ar ett antiviralt lakemedel som anvands for att behandla komplicerad och potentiellt
livshotande influensa orsakad av antingen influensa A- eller influensa B-virus hos vuxna och barn fran
6 manaders alder. Komplicerad influensa ar en allvarlig influensainfektion som kraver att patienten
laggs in pa sjukhus.

Lakemedlet anvands nar viruset ar resistent mot andra influensabehandlingar eller nar andra antivirala
behandlingar, inklusive inhalerat zanamivir, inte ar lampliga for patienten.

Dectova innehaller den aktiva substansen zanamivir.
Hur anvands Dectova?

Dectova ges som infusion (dropp) i en ven. Den rekommenderade dosen for vuxna ar 600 mg tva
ganger dagligen i 5—-10 dagar medan dosen for barn justeras pa grundval av barnets vikt. Lagre doser
ges till vuxna och barn med nedsatt njurfunktion.

Behandlingen inleds s& snart som mojligt och vanligtvis inom 6 dagar efter att symtomen har borjat.
Dectova ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Dectova, las bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Dectova?

Den aktiva substansen i Dectova, zanamivir, hindrar influensaviruset fran att sprida sig genom att
blockera vissa enzymer pd virusets yta som kallas neuraminidaser. Nar neuraminidaserna blockeras
hindras viruset fran att sprida sig. Dectova verkar p& neuraminidaserna hos bade influensa A-virus
(den vanligaste formen) och influensa B-virus.
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Vilka fordelar med Dectova har visats i studierna?

I en huvudstudie pa 626 patienter som hade lagts in pa sjukhus har Dectova visat sig verka lika bra
som Tamiflu (standardbehandling for vard av komplicerad influensa). Huvudeffektmattet var hur lang
tid det tog for patienter att lamna sjukhuset eller for att 4 av de féljande 5 influensasymptomen
forsvann: feber, minskad syrehalt i blodet, férhdjd andningsfrekvens, férhdjd hjartfrekvens och
onormalt blodtryck. Det tog cirka 5,1 dagar fér symtomen att forsvinna eller for patienterna att lamna
sjukhuset med Dectova jamfort med 5,6 dagar med Tamiflu.

Aven om Tamiflu anvandes som jamforelselakemedel rader det viss osékerhet om hur effektivt detta
lakemedel &r vid komplicerad influensa, eftersom det inte har jamforts med placebo (overksam
behandling) hos influensapatienter som lagts in pa sjukhus.

Ytterligare belagg for fordelarna med Dectova kommer fran stodjande kliniska studier och andra
laboratoriestudier.

Vilka ar riskerna med Dectova?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Dectova (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer) ar
diarré, forhojda nivaer av transaminaser (leverenzymer), leverskador och utslag. Den allvarligaste
biverkningen ar leverskada.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Dectova godkant i EU?

En huvudstudie visade att Dectova verkade lika bra som Tamiflu, med jamforbara tider for att skriva ut
patienter fran sjukhus eller for att influensasymtomen férsvann. Belagg fran laboratoriestudier och
andra kliniska studier gav ocksa stod for Dectovas effekt.

Dectova forvantas vara effektivt mot vissa influensastammar som inte svarar pa andra
influensabehandlingar. Dectovas biverkningar, dar den allvarligaste ar leverskada, liknar dem som
orsakas av Tamiflu.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann darfor att fordelarna med Dectova ar stdrre &n riskerna och
att Dectova kan godkénnas for forséljning i EU.

Eftersom osakerhet rdder om storleken p& Tamiflus effekt (och foljaktligen storleken p& Dectovas
effekt) har Dectova godkants enligt reglerna om "godkdnnande i undantagsfall”.
Lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny information som kan ha kommit fram och
uppdaterar denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Dectova saknas for narvarande?

Eftersom Dectova har godkants enligt reglerna om godk&nnande i undantagsfall ska foretaget som
marknadsfor Dectova genomfora tva observationsstudier pa patienter med komplicerad influensa for
att fa ytterligare uppgifter om effektiviteten.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Dectova?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Dectova har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Dectova kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Dectova utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Dectova

Mer information om Dectova finns p&4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dectova.
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