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Delstrigo (doravirin / lamivudin / tenofovir-dizoproxil)
A Delstrigo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Delstrigo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Delstrigo egy virusellenes gydgyszer, amelyet a szerzett immunhidnyos szindromat (AIDS) okozo
human immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott feln6ttek, valamint legaldbb 12 éves és
legalabb 35 kg testtomegli serdlilék kezelésére alkalmaznak,

kizarolag olyan betegeknél, akiknél a virus nem rezisztens a Delstrigo hatéanyagaval megegyezd
maddon haté gydgyszerekkel szemben.

Serdll6knél csak akkor alkalmazhatd, ha mas, tenofovir-dizoproxilt nem tartalmazé HIV-gydgyszerek
alkalmazasa mellékhatdsok miatt nem lehetséges.

A Delstrigo hatdéanyaga a doravirin, a lamivudin és a tenofovir-dizoproxil.

Hogyan kell alkalmazni a Delstrigo-t?

A Delstrigo csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
szakorvosnak kell megkezdenie.

A Delstrigo 100 mg doravirint, 300 mg lamivudint és 245 mg tenofovir-dizoproxilt tartalmazé tabletta
formajaban kaphatdé. Az ajanlott adag napi egy tabletta.

A Delstrigo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Delstrigo?

A Delstrigo mindharom hatdéanyaga a HIV-virus szamara az altala megfert6zott sejtekben valé
szaporodast lehet6vé tevd reverz transzkriptaz virusenzim aktivitasat gatolja. A doravirin egy nem
nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor (NNRTI), a lamivudin pedig egy nukleozid reverz transzkriptaz
inhibitor (NRTI). A tenofovir-dizoproxil a tenofovir ,el6anyaga” (prodrug), ami azt jelenti, hogy a
szervezetben alakul at tenofovir hatéanyagga. A tenofovir egy nukleotid reverz transzkriptaz inhibitor.
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A Delstrigo alacsonyan tartja a HIV szintjét a vérben. Nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést vagy az
AIDS-et, de késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsulé fert6zések és
betegségek kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Delstrigo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Delstrigo ugyanolyan hatékonynak bizonyult a HIV-fert6zés kontrolldlasaban, mint a HIV-fert6zés
hasonlé kombinacids kezelése egy fé vizsgalatban, amelybe olyan HIV-fert6zott felnétt betegeket
vontak be, akiket kordbban nem kezeltek. Egy, 728 feln6tt beteggel végzett vizsgalatban a Delstrigo-
val kezelt betegek 84%-anal nem volt kimutathaté 48 hetes kezelést kovetben a HIV a vérben

(40 kopia/ml alatti érték), szemben az efavirenz, emtricitabin és tenofovir-dizoproxil kombinaciéval
kezelt betegek 80%-aval.

Egy masodik vizsgalatban, amelyben 43, 12 és 18 év kozotti, korabban HIV-fert6zés miatt kezelt
serdild beteg vett részt, a Delstrigo szintén hatasosnak bizonyult a virusterhelés 40 képia/ml alatt
tartasaban ebben a korcsoportban; 24 hét elteltével a virus a betegek 95%-anal (43 betegbdl 41-nél),
48 hét utan pedig 93%-anal (43 betegbdl 40-nél) nem volt kimutathato.

Milyen kockazatokkal jar a Delstrigo alkalmazasa?

A doravirin leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger és a
fejfajas.
A Delstrigo nem alkalmazhatd bizonyos gyogyszerekkel egyitt, mivel csokkenthetik a hatdsossagat. A

Delstrigo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Delstrigo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Delstrigo felnGtteknél és 12 éves kortdl serdiléknél egyarant hatdsosnak bizonyult a HIV-fert6zés
kontrollaldsaban. Ezenfelll a Delstrigo mellékhatasai tobbnyire enyhék.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Delstrigo alkalmazdsanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhets

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Delstrigo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Delstrigo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Delstrigo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Delstrigo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Delstrigo-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. november 22-én a Delstrigo az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Delstrigo-val kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/delstrigo.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 03-2022.
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