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Deltyba (delamanid)
En oversigt over Deltyba, og hvorfor det er godkendti EU

Hvad er Deltyba, og hvad anvendes det til?

Deltyba er et laagemiddel til behandling af voksne, unge, bgrn og spaadbgrn pd mindst 30 kg med
tuberkulose, der seetter sig i lungerne, og som er multiresistent (resistens over for som minimum
isoniazid og rifampicin, der er de to standardmidler mod tuberkulose).

Deltyba er et la=gemiddel til behandling af voksne, unge, bgrn og spaadbgrn p8 mindst 30 kg med
tuberkulose, der saetter sig i lungerne, og som er multiresistent (resistens over for som minimum
isoniazid og rifampicin, der er de to standardlaegemidler mod tuberkulose).

Deltyba indeholder det aktive stof delamanid.

Tuberkulose er en sjeelden sygdom i EU, og Deltyba blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne
sygdomme" den 1. februar 2008. Yderligere information om lsegemidler til sjeeldne sygdomme kan
findes her: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu307524.

Hvordan anvendes Deltyba?

Deltyba udleveres kun pa recept, og behandlingen bgr iveerksaettes og overvages af en laage med
erfaring i behandling af multiresistent tuberkulose. Det bgr anvendes i henhold til de officielle
retningslinjer for behandling af multiresistent tuberkulose.

Leegemidlet fas som tabletter pd 50 mg og dispergible tabletter pd 25 mg, som tages sammen med
mad. De dispergible tabletter pa 25 mg er kun til bgrn og spaedbgrn, som vejer mellem 10 og 30 kg.
Den anbefalede dosis til voksne er 100 mg to gange dagligt, mens dosis til bgrn og spsedbgrn
afhaenger af patientens veegt.

Deltyba gives i 6 maneder sammen med andre laegemidler mod tuberkulose. Behandlingen med disse
leegemidler bgr fortseette efter Deltyba-behandlingen som anbefalet i de officielle retningslinjer. Hvis
du gnsker mere information om anvendelsen af Deltyba, kan du laese indleegssedlen eller kontakte
legen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Deltyba?

Tuberkulose er en infektion, der fordrsages af bakterien Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis).
Det aktive stof i Deltyba, delamanid, er et antibiotikum, der virker mod M. tuberculosis. Det vides ikke
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praecist, hvordan det virker, men delamanid vides at blokere dannelsen af methoxy-mycol- og keto-
mycolsyrer, der er to vigtige komponenter i cellevaeggen pd M. tuberculosis, og det far cellerne til at
dg.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Deltyba?

Virkningen af Deltyba er undersggt i et hovedstudie med deltagelse af 481 patienter med tuberkulose,
der er resistent over for standardbehandlingerne. Patienterne i studiet fik Deltyba eller placebo (et
uvirksomt stof) i 2 maneder i tillaeg til deres gvrige behandlinger. Virkningen blev hovedsageligt
bedgmt pd andelen af patienter, som ikke leengere havde bakterien i deres sputum (slim). Efter 2
maneders behandling havde mere end 40 % af de patienter, der fik Deltyba, ikke laengere bakterien i
deres sputum sammenholdt med 30 % af de patienter, der fik placebo.

Efter afslutningen af hovedstudiet fik patienterne mulighed for at fa behandling med Deltyba i
yderligere 6 maneder i et forleengelsesstudie. Derudover blev stgrstedelen af de patienter, der deltog i
hovedstudiet, fulgt i op til 24 maneder bagefter. N&r man ser pa disse opfglgningsstudier, havde 75 %
af de patienter, der fik Deltyba i 6 maneder eller mere, ikke laengere bakterien i deres sputum 2 ar
efter behandlingsstart sammenholdt med 55 % af de patienter, der fik Deltyba i 2 maneder eller
derunder.

Yderligere data tyder p&, at laegemidlet vil veere lige s effektivt hos bgrn, herunder spaedbgrn, som
hos voksne.

Hvilke risici er der forbundet med Deltyba?

De hyppigste bivirkninger ved Deltyba (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
kvalme, opkastning, hovedpine, sgvnlgshed, svimmelhed, tinnitus, blodprgver, der viser lav
koncentration af kalium i blodet, betaendelse i bughinden, nedsat appetit og svaghed. Den
fuldstaendige liste over bivirkninger ved Deltyba fremgar af indlaegssedlen.

Deltyba m3& ikke anvendes hos patienter, der har lav koncentration af albumin (et protein) i blodet. Det
ma heller ikke anvendes hos patienter, der far visse andre la2agemidler, som pavirker nedbrydningen af
Deltyba i kroppen. Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor er Deltyba godkendti EU?

Det Europaiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Deltyba opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU. Agenturet fandt, at fordelene for patienter med multiresistent
tuberkulose, der rammer lungerne, var pavist. Selv om hovedstudiet var af kort varighed, og
opfglgningsstudierne havde en reekke mangler, vurderede agenturet, at den virkning, der er pavist
efter 2 maneders behandling, sandsynligvis vil vare ved i hele behandlingsforlgbet. Agenturet
bemaerkede, at et igangvaerende studie undersgger virkningen pa lang sigt.

Sikkerhedsprofilen blev fundet hdndterbar, og adskillige forholdsregler blev truffet for at minimere
risiciene, herunder gennemfgrelse af et studie, der skal undersgge sikkerheden pa lang sigt. Desuden
blev det medicinske behov for nye stoffer mod multiresistent tuberkulose fremhavet.

Deltyba har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pa vej
om laegemidlet, som virksomheden skal fremlaegge. Hvert &r gennemgar Det Europaeiske
Leegemiddelagentur eventuelle nye oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt
denne oversigt.
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Hvilke oplysninger afventes der stadig for Deltyba?

Eftersom Deltyba har fdet en "betinget godkendelse", skal den virksomhed, der markedsfgrer Deltyba,
udfgre en reekke studier for at undersgge den langsigtede virkning og sikkerhed af Deltyba.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Deltyba?

Virksomheden, der markedsfgrer Deltyba, skal udarbejde informationsmateriale til sundhedspersoner
med oplysninger om sikker brug af leegemidlet med henblik p8 at undgd problemer, som f.eks.
udvikling af resistens, hjerterelaterede bivirkninger og risiciene ved graviditet eller amning.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Deltyba.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brugen af Deltyba Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Deltyba vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Deltyba

Deltyba fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 28. april 2014.

Yderligere information vedrgrende Deltyba findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deltyba.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2021.
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