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disoproxilum)
Prehled pro pripravek Delstrigo a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Delstrigo a k ¢emu se pouziva?

Delstrigo je antivirotikum pouzivané k |é¢bé dospélych a dospivajicich od 12 let véku s télesnou
hmotnosti nejméné 35 kg infikovanych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus
zplsobujici syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

Pouziva se pouze u pacientl, u nichZ si virus nevybudoval rezistenci na Ié¢ivé piipravky, které plsobi
stejnym zplsobem jako lé¢ivé latky v pfipravku Delstrigo.

U dospivajicich se pouziva pouze tehdy, pokud kvili nezadoucim G&inkdm nelze jiné 1é&ivé pFipravky
proti HIV podavat bez tenofovir-disoproxilu.

Pripravek Delstrigo obsahuje Iécivé latky doravirin, lamivudin a tenofovir-disoproxil.

Jak se pripravek Delstrigo pouziva?

Vydej pfipravku Delstrigo je vazan na |Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékarfem se
zkusenostmi s IéCbou infekce HIV.

Pripravek Delstrigo je dostupny ve formé tablet. Jedna tableta obsahuje 100 mg doravirinu, 300 mg
lamivudinu a 245 mg tenofovir-disoproxilu. Doporucena davka je jedna tableta denné.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Delstrigo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Delstrigo pisobi?

VSechny tfi 1éCivé latky v pripravku Delstrigo blokuji ¢innost reverzni transkriptazy, coz je virovy
enzym, ktery umoziiuje viru HIV, aby se v infikovanych burikdch mnozil. Doravirin je nenukleosidovy
inhibitor reverzni transkriptazy a lamivudin je nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptédzy. Tenofovir-
disoproxil je ,prolécivo" tenofoviru, coz znamena, ze se v téle preménuje na lécivou latku tenofovir.
Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy.

Pripravek Delstrigo udrzuje mnozstvi viru HIV v krvi na nizké hladiné. Infekci HIV ani AIDS nelédi, ale
oddaluje poskozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.
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Jaké pFinosy pripravku Delstrigo byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které byli zafazeni dosud neléceni dospéli pacienti s infekci HIV, byl pfipravek
Delstrigo pfi udrzovani infekce HIV pod kontrolou stejné ucinny jako podobna kombinovana léc¢ba
infekce HIV. V této studii, do které bylo zafazeno 728 dospélych pacientd, vykazalo po 48 tydnech
|é¢by nezjistitelnou hladinu viru HIV v krvi (méné nez 40 kopii/ml) 84 % pacientl |é¢enych pfipravkem
Delstrigo oproti 80 % pacientd uZivajicich kombinaci efavirenzu, emtricitabinu a tenofovir-disoproxilu.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 43 dospivajicich pacient ve véku od 12 do 18 let, ktefi jiz byli
dfive 1éc¢eni na HIV, bylo prokazano, ze pripravek Delstrigo je pfi udrzovani virové zatéze pod

40 kopii/ml tcinny i v této vékové skupiné. Nezjistitelnou hladinu viru HIV vykazalo po 24 tydnech
lécby 95 % (41 ze 43) pacientl a po 48 tydnech 1é¢by 93 % (40 ze 43) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Delstrigo?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky doravirinu (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou nauzea
(pocit na zvraceni) a bolest hlavy.

Pripravek Delstrigo se nesmi pouzivat soucasné s urcitymi IéCivymi pfipravky, které mohou snizit jeho
G¢innost. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Delstrigo je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Delstrigo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Delstrigo je ucinny pfi udrzovani infekce HIV pod kontrolou u dospélych
i dospivajicich od 12 let véku. Nezadouci ucinky pripravku Delstrigo jsou navic vétSinou mirné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Delstrigo pfevysuji jeho

rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Delstrigo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Delstrigo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Delstrigo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Delstrigo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Delstrigo

Pripravku Delstrigo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. listopadu 2018.

Dalsi informace o pripravku Delstrigo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/delstrigo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2022.
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