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Tamiflu
oseltamivir

Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastrd, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Tamiflu?

Tamiflu este un medicament care contine substanta activa oseltamivir. Este disponibil sub forma de
capsule (galbene: 30 mg; gri: 45 mg; galbene si gri: 75 mg) si sub forma de pulbere din care se prepara
o suspensie orala (12 mg/ml).

Pentru ce se utilizeaza Tamiflu?

Tamiflu se utilizeaza pentru tratarea sau prevenirea gripei la adulti i copii cu varsta peste un an:

e pentru tratarea gripei, poate fi folosit la pacientii care prezinta simptome de gripa atunci cand se
stie ca virusul gripal circuld in comunitate;

e pentru prevenirea gripei, poate fi folosit la pacientii care sunt in contact cu cineva care are gripa.
Aceasta se face in general de la caz la caz, dar in cazuri exceptionale se poate efectua si sub forma
unui program sezonier, de exemplu atunci cand vaccinul gripal nu este suficient §i existd o
pandemie (o epidemie mondiala de gripa).

In timpul unei pandemii de gripa, Tamiflu poate fi, de asemenea, utilizat pentru tratarea copiilor cu

varsta cuprinsa Intre sase luni si un an. Medicii trebuie sa ia decizii cu privire la necesitatea aplicarii

tratamentului la copii de aceasta varsta in functie de severitatea bolii cauzate de virusul gripal si de
starea de sandtate a copilului, pentru a se asigura ca copilul va putea beneficia de pe urma acestui
medicament.

Tamiflu nu poate inlocui vaccinarea antigripald, iar utilizarea sa trebuie sé se bazeze pe recomandari

oficiale.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Tamiflu?

Pentru tratarea gripei, tratamentul cu Tamiflu trebuie inceput in decurs de doua zile de la aparitia
simptomelor. Se administreaza o doz& de doud ori pe zi timp de cinci zile.

Pentru prevenirea gripei, tratamentul cu Tamiflu trebuie initiat in decurs de doua zile de la contactul
cu persoana care are gripa. Se administreaza o doza o daté pe zi timp de cel putin 10 zile de la
contactul cu persoana infectatd. Daca Tamiflu este utilizat in timpul epidemiei de gripd, aceasta doza
se poate administra timp de pana la sase saptamani.

Doza de Tamiflu este de 75 mg pentru adulti si pentru copii cu greutatea peste 40 kg. Pentru copiii sub
40 kg, doza se ajusteaza in functie de greutate utilizand capsulele cu dozaj mic (30 sau 45 mg) sau
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suspensia orala la copiii care nu pot inghiti capsulele. Dozele trebuie reduse la pacientii cu afectiuni
renale. Pentru informatii complete, a se consulta prospectul.

Cum actioneaza Tamiflu?

Substanta activa continutd de Tamiflu, oseltamivirul, actioneaza in mod special asupra virusului gripal,
blocand anumite enzime de la suprafata acestuia numite neuraminidaze. Odata ce neuraminidazele au
fost blocate, virusul nu se mai poate raspandi. Oseltamivirul actioneaza atat asupra neuraminidazelor
virusurilor gripale de tip A (tipul cel mai comun), cat si asupra neuraminidazelor virusurilor gripale de
tip B.

Cum a fost studiat Tamiflu?

In studiile asupra tratarii gripei (2 413 adulti si adolescenti, 741 de pacienti varstnici si 1 033 de copii
cu varsta de cel putin un an), Tamiflu a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv). Eficacitatea
tratamentului a fost masurata cu ajutorul unei grile de scor pentru Inregistrarea simptomelor (stare
febrila, dureri musculare, dureri de cap, dureri de gat, tuse, disconfort general si rinoree).

Pentru prevenirea gripei, Tamiflu a fost studiat la pacientii care au fost expusi la boala in conditiile in
care unul din membrii familiei avea gripa (962 de cazuri) sau in timpul unei epidemii (1 562 de
subiecti cu varste intre 16 si 65 de ani si 548 de subiecti varstnici din azilurile de batrani). Studiile au
evaluat numarul de cazuri de gripa care au fost confirmate prin analize de laborator. De asemenea,
unul dintre studii a evaluat utilizarea Tamiflu in cadrul aceleiasi familii (277 de familii), atat pentru
tratarea persoanei care prezinta gripa, cat si pentru tratarea sau prevenirea gripei la cei care au contact
cu persoana respectiva.

La copiii cu varste intre sase luni si un an, un studiu de mici dimensiuni a fost realizat pentru a
demonstra ca doza recomandata de Tamiflu produce concentratii similare ale medicamentului in sange
ca si dozele care sunt eficace la copiii mai mari si la adulti.

Ce beneficii a prezentat Tamiflu in timpul studiilor?

In studiile privind tratarea adultilor, Tamiflu a redus durata bolii de la media de 5,2 zile, la pacientii
care au luat placebo, la 4,2 zile, la pacientii care au luat Tamiflu. La copiii cu varsta intre unu si sase
ani, durata bolii s-a redus In medie cu 1,5 zile.

In studiile privind prevenirea bolii, tratamentul cu Tamiflu a redus incidenta gripei la persoanele care
au contact cu un bolnav de gripa. In studiul desfasurat in timpul unei epidemii, 1% din persoanele care
au primit Tamiflu s-au imbolnavit de gripa dupa contact, comparativ cu 5% dintre cei care au primit
placebo. In familiile in care o persoani avea gripa, in urma tratamentului preventiv cu Tamiflu, 7% din
membrii aceleiasi familii s-au imbolnavit de gripa, fatd de 20%, care s-au imbolnavit cand nu li s-a
administrat un tratament preventiv.

Care sunt riscurile asociate cu Tamiflu?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Tamiflu la pacientii cu varsta peste 13 ani (observate
la mai mult de 1 din 10 pacienti) sunt: durerile de cap si greata (senzatia de rau). La copiii cu varsta
intre unu si 12 ani, cele mai frecvente efecte secundare (observate la mai mult de 1 din 10 pacienti)
sunt: varsaturi si diaree — efecte secundare similare sunt observate la copiii cu varsta mai mica de un
an. Pentru lista completa a tuturor efectelor secundare raportate asociate cu Tamiflu, a se consulta
prospectul.

Tamiflu nu se administreaza pacientilor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la oseltamivir sau
la oricare alt ingredient al acestui medicament.

De ce a fost aprobat Tamiflu?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Tamiflu sunt
mai mari decat riscurile sale pentru tratarea si prevenirea gripei. Comitetul a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd pentru Tamiflu.

Alte informatii despre Tamiflu:

Comisia Europeana a acordat Roche Registration Limited o autorizatie de introducere pe piata pentru
Tamiflu, valabild pe Intreg teritoriul Uniunii Europene, la 20 iunie 2002. Autorizatia de introducere pe
piata a fost reinnoita la 20 iunie 2007.
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EPAR-ul complet pentru Tamiflu este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 09-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tamiflu/tamiflu.htm
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