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Deltyba (Delamanid)

Ubersicht Giber Deltyba und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Deltyba und wofiir wird es angewendet?

Deltyba ist ein Arzneimittel zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern
mit einem Gewicht von mindestens 10 kg, die Tuberkulose haben, welche die Lunge betrifft und
multiresistent ist (mindestens resistent gegen Isoniazid und Rifampicin, die zwei Standard-Arzneimittel
zur Behandlung von Tuberkulose).

Es wird zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Tuberkulose angewendet und nur dann, wenn
andere Standard-Arzneimittel aufgrund einer Resistenz der Erkrankung gegen diese Arzneimittel oder
aufgrund ihrer Nebenwirkungen nicht angewendet werden kdnnen.

Deltyba enthalt den Wirkstoff Delamanid.

Tuberkulose ist in der EU selten, und Deltyba wurde am 1. Februar 2008 als Arzneimittel fir seltene
Leiden (,Orphan-Arzneimittel™) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als Arzneimittel
fir seltene Leiden finden Sie hier: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu307524.

Wie wird Deltyba angewendet?

Deltyba ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich, und die Behandlung sollte von einem Arzt
eingeleitet und Uberwacht werden, der Erfahrung mit der Behandlung von multiresistenter Tuberkulose
hat. Es ist gemaB den offiziellen Richtlinien zur Behandlung von multiresistenter Tuberkulose
anzuwenden.

Das Arzneimittel ist in Form von 50-mg-Tabletten und I6slichen 25-mg-Tabletten erhaltlich, die
zusammen mit Nahrung eingenommen werden. Die léslichen 25-mg-Tabletten sind nur fir Kinder und
Kleinkinder mit einem Kérpergewicht zwischen 10 und 30 kg bestimmt. Die empfohlene Dosis fur
Erwachsene betragt zweimal téaglich 100 mg, bei Kindern und Kleinkindern héngt die Dosis vom
Kdérpergewicht des Patienten ab.

Deltyba wird 6 Monate lang zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Tuberkulose gegeben. Die
Behandlung mit diesen Arzneimitteln sollte nach Abschluss der Behandlung mit Deltyba gemaB den
offiziellen Richtlinien fortgefiihrt werden. Weitere Informationen zur Anwendung von Deltyba
entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wie wirkt Deltyba?

Tuberkulose ist eine Infektion, die durch das Bakterium Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis)
verursacht wird. Der Wirkstoff in Deltyba, Delamanid, ist ein Antibiotikum, das gegen M. tuberculosis
wirksam ist. Obwohl der Wirkmechanismus unklar ist, ist bekannt, dass Delamanid die Bildung von
Methoxy- und Keto-Mykolsaure, zwei wesentliche Zellwandkomponenten von M. tuberculosis, blockiert,
was zum Tod der Bakterien fihrt.

Welchen Nutzen hat Deltyba in den Studien gezeigt?

Die Wirkung von Deltyba wurde in einer Hauptstudie untersucht, an der 481 Erwachsene mit gegen die
Standardbehandlungen resistenter Tuberkulose teilnahmen. Die Patienten in der Studie erhielten

2 Monate lang zusatzlich zu ihren anderen Behandlungen entweder Deltyba oder ein Placebo (eine
Scheinbehandlung). Der Hauptindikator flir die Wirksamkeit war der Anteil der Patienten, die das
Bakterium nicht mehr in ihrem Sputum (Auswurf) aufwiesen. Nach zweimonatiger Behandlung wiesen
mehr als 40 % der Patienten, die Deltyba eingenommen hatten, das Bakterium nicht mehr in ihrem
Sputum auf, verglichen mit 30 % der Patienten, die ein Placebo erhalten hatten.

Nach Abschluss der Hauptstudie hatten die Patienten die Mdglichkeit, die Behandlung mit Deltyba im
Zuge einer Erweiterungsstudie weitere 6 Monate zu erhalten. Darlber hinaus wurden die meisten
Patienten, die in die Hauptstudie aufgenommen worden waren, bis zu 24 Monate lang nachbeobachtet.
Mit Blick auf die Ergebnisse der Nachbeobachtungsstudien lasst sich sagen, dass 75 % der Patienten,
die Deltyba 6 Monate oder ldnger erhalten hatten, 2 Jahre nach Beginn der Behandlung keine
Bakterien in ihrem Sputum aufwiesen, verglichen mit 55 % der Patienten, die Deltyba 2 Monate oder
klrzer erhalten hatten.

Zusatzliche Daten deuten darauf hin, dass das Arzneimittel bei Kindern und Kleinkindern genauso
wirksam ist wie bei Erwachsenen.

Welche Risiken sind mit Deltyba verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Deltyba (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen konnen) sind
Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Insomnie (Schlafstérungen), Schwindel, Tinnitus (Klingeln oder
Summen in den Ohren), geringe Kaliumspiegel im Blut bei Bluttests, Gastritis (Entziindung der
Magenschleimhaut), verminderter Appetit und Schwache. Die vollstandige Auflistung der im
Zusammenhang mit Deltyba berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Deltyba darf bei Patienten mit niedrigen Spiegeln von Albumin (einem BluteiweiB) nicht angewendet
werden. Es darf auch nicht bei Patienten angewendet werden, die bestimmte andere Arzneimittel
einnehmen, welche den Abbau von Deltyba im Kdrper beeinflussen. Die vollstandige Auflistung der
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Deltyba in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Deltyba
gegenliber den Risiken liberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann. Die Agentur war der
Ansicht, dass der Nutzen von Deltyba fiir Patienten mit multiresistenter Tuberkulose, welche die Lunge
betrifft, nachgewiesen wurde. Obwohl die Hauptstudie von kurzer Dauer war und die
Nachbeobachtungsstudien Mangel aufwiesen, war die Agentur der Ansicht, dass die Wirkung, die sich
nach den ersten 2 Monaten der Behandlung zeigte, wahrscheinlich Gber die Gesamtbehandlungsdauer
aufrechterhalten werden kann. Die Agentur nahm zur Kenntnis, dass eine laufende klinische Studie die
langfristige Wirksamkeit bestatigen wird.
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Das Sicherheitsprofil wurde als beherrschbar angesehen, und es wurden mehrere MaBnahmen
eingefliihrt, um die Risiken zu minimieren, einschlieBlich einer Studie zur Bestatigung der langfristigen
Sicherheit. Dariber hinaus wurde der medizinische Bedarf an neuen Mitteln zur Behandlung
multiresistenter Tuberkulose betont.

Deltyba wurde ,unter besonderen Bedingungen" zugelassen. Dies bedeutet, dass weitere Nachweise
flir das Arzneimittel erwartet werden, die das Unternehmen bereitstellen muss. Die Europaische
Arzneimittel-Agentur wird jedes Jahr samtliche neuen Informationen priifen, die verfligbar werden, und
die vorliegende Ubersicht wird gegebenenfalls aktualisiert.

Welche Informationen werden fiir Deltyba noch erwartet?

Da Deltyba unter besonderen Bedingungen zugelassen wurde, wird das Unternehmen, das Deltyba in
Verkehr bringt, weitere Studien zur Bestatigung der langfristigen Wirksamkeit und Sicherheit von
Deltyba durchfliihren.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Deltyba ergriffen?

Das Unternehmen, das Deltyba in Verkehr bringt, wird Schulungsmaterialien fliir Angehérige der
Heilberufe bereitstellen, in denen erklart wird, wie das Arzneimittel sicher angewendet wird, um
Probleme, wie etwa die Entstehung von Resistenzen und Nebenwirkungen auf das Herz sowie Risiken
wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit, zu vermeiden.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Deltyba, die von
Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Deltyba kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Deltyba werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen liber Deltyba

Deltyba erhielt am 28. April 2014 eine Genehmigung flir das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Deltyba finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deltyba.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 08-2021 aktualisiert.
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