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Deltyba (delamanidum)

Prehled pro pripravek Deltyba a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Deltyba a k cemu se pouziva?

Deltyba je 1é¢ivy pfipravek, ktery se pouziva u dospélych, dospivajicich, déti a kojencd s télesnou
hmotnosti alesponl 10 kg s tuberkulézou postihujici plice, jez je multirezistentni (rezistentni
pfinejmensim na isoniazid a rifampicin, dvé standardni IéCiva proti tuberkuléze).

Pouziva se v kombinaci s dalSimi 1éCivymi pFipravky proti tuberkuléze a pouze v pfipadech, kdy nelze
pouZit jiny standardni 1&&ivy ptipravek bud proto, Ze je vi&i nému onemocnéni rezistentni, nebo kvdli
nezadoucim G&inkam.

PFipravek Deltyba obsahuje IéCivou latku delamanid.

Tuberkuldza je v EU vzacné onemocnéni a pripravek Deltyba byl oznacen dne 1. Unora 2008 jako
JéCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu307524.

Jak se pripravek Deltyba pouziva?

Vydej pripravku Deltyba je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat |ékar, ktery ma
zkusenosti s Ié¢bou multirezistentni tuberkuldzy. Pfipravek by se mél pouzivat v souladu s oficidlnimi
pokyny pro lé¢bu multirezistentni tuberkuldzy.

Je dostupny ve formé 50mg tablet a 25mg dispergovatelnych tablet uzivanych s jidlem. 25mg
dispergovatelné tablety jsou uréeny pouze pro déti a kojence s télesnou hmotnosti od 10 do 30 kg.
Doporucena dévka pro dospélé je 100 mg dvakrat denné a davka pro déti a kojence zavisi na jejich
télesné hmotnosti.

Pfipravek Deltyba se podava po dobu 6 mésict v kombinaci s jinymi lé&ivymi pfipravky proti
tuberkuldze. Lécba témito IéCivymi pFipravky by méla po IéCbé pripravkem Deltyba pokracovat, jak
doporucuji oficidlni pokyny. Vice informaci o pouzivani pripravku Deltyba naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Deltyba ptisobi?

Tuberkuldza je infekce zplisobend bakterii Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis). Lé¢iva latka
v pripravku Deltyba, delamanid, je antibiotikum, které plsobi proti bakterii M. tuberculosis. Ackoli je
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zplsob plsobeni delamanidu nejasny, je zndmo, Ze blokuje tvorbu kyseliny methoxymykolové
a kyseliny ketomykolové, dvou zakladnich slozek bunécnych stén bakterie M. tuberculosis, coz
zplUsobuje Ghyn bakterii.

Jaké prinosy pripravku Deltyba byly prokazany v prlibéhu studii?

Ucinky pripravku Deltyba byly zkoumdny v jedné hlavni studii zahrnujici 481 dospélych s tuberkulézou
rezistentni na standardni 1é&ivé piipravky. V rdmci této studie uZivali pacienti kromé dal$ich ptipravk
po dobu 2 mésicli také pFipravek Deltyba nebo placebo (neudinny piipravek). Hlavnim métitkem
Gc¢innosti byl podil pacientl, u kterych jiz nebyly zaznamendny bakterie ve sputu (hlenu). Po

2 mésicich 1é¢by jiz nebyly zaznamendny bakterie ve sputu u vice neZ 40 % pacientd, ktefi uzivali
ptipravek Deltyba, ve srovnani s 30 % pacientl uZivajicich placebo.

Po ukonceni hlavni studie méli pacienti moznost podstoupit IéCbu pripravkem Deltyba po dobu

6 mésicl v rdmci prodlouzené studie. Vétsina pacientt, ktefi byli zafazeni do hlavni studie, byla navic
nasledné sledovéna, a to po dobu az 24 mésicl. Ze souhrnného hodnoceni vysledk{ téchto studii
vyplyva, Ze 2 roky po zahajeni |é¢by nebyly zaznamenany bakterie ve sputu u 75 % pacientl, kteff
uzivali pFipravek Deltyba po dobu 6 mé&sicli nebo déle, ve srovnanis 55 % pacientd, ktefi dostavali
pripravek Deltyba po dobu 2 mésicl nebo krat$i dobu.

Dal$i idaje naznaduji, Zze tento pripravek bude u déti, véetné kojencd, stejné G¢inny jako u dospélych.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Deltyba?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Deltyba (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, bolest hlavy, insomnie (potize se spankem), zavraté, tinitus
(zvonéni nebo bzuceni v usich), nizké hladiny drasliku v krvi prokdzané krevnimi testy, gastritida
(z&nét zaludecni sliznice), snizena chut k jidlu a slabost. Upiny seznam nezadoucich G&inkd ptipravku
Deltyba je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Deltyba nesmi uzivat pacienti, ktefi maji nizké hladiny albuminu (krevni bilkoviny). Rovnéz
jej nesmi uzivat pacienti, ktefi uzivaji nékteré jiné |1é¢ivé pripravky ovliviiujici zptisob odbourdvani
pripravku Deltyba v t&le. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Deltyba registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Deltyba pfevysuji jeho rizika,
a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU. Agentura se domnivala, Ze pfinosy pFipravku Deltyba byly
prokazany u pacientl s multirezistentni tuberkulézou postihujici plice. PfestoZe hlavni studie byla
kratkodoba a navazujici studie vykazovaly nedostatky, agentura usoudila, ze UCinky prokazané po
pocatecnich 2 mésicich Ié¢by budou pravdépodobné pretrvavat po celou dobu IéCby. Agentura
konstatovala, ze dlouhodobou Ucinnost potvrdi probihajici klinicka studie.

Bezpecnostni profil byl povaZzovan za zvladatelny a bylo zavedeno nékolik opatfeni k minimalizaci rizik,
vCetné studie k potvrzeni dlouhodobé bezpecnosti. Rovnéz bylo poukazano na lécebnou potiebu
novych latek pro Ié¢bu multirezistentni tuberkulézy.

Pripravku Deltyba byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze se ocekavaji dalsi poznatky
o tomto Iécivém pripravku, které je spolec¢nost povinna poskytnout. Evropska agentura pro 1écivé
pripravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby
aktualizovan.
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Jaké informace o pripravku Deltyba nebyly dosud piredlozeny?

Jelikoz pripravku Deltyba byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pfipravek Deltyba
dodava na trh, provede dalsi studie k potvrzeni dlouhodobé Ucinnosti a bezpecnosti pfipravku Deltyba.

Jaka opatireni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Deltyba?

Spoleénost, ktera ptipravek Deltyba dodadva na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikdm vzdélavaci
materidly, které objasni, jak pfipravek bezpecné pouzivat, aby se predeslo potizim, jako je rozvoj
rezistence a nezadouci U¢inky na srdce, a rizikim pro téhotné nebo kojici zeny.

Do souhrnu tdajll o pfipravku a piibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Deltyba, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v8ech Ié&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Deltyba pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Deltyba jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrédné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Deltyba

Pfipravku Deltyba bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. dubna 2014.

Dalsi informace o pfipravku Deltyba jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deltyba.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2021.
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