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Deltyba (delamanid)

A Deltyba-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Deltyba és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Deltyba-t egy, a tlid6t érinté és multirezisztens (legaldbb az izoniazidra és a rifampicinre, a két
standard tuberkuldzis elleni gydgyszerre rezisztens) tuberkulézisban szenvedé feln6tteknél,
serdlléknél, gyermekeknél és legalabb 10 kg testtomegl csecsemdknél alkalmazott gydgyszer.

Mas tuberkulodzis elleni gydgyszerekkel egyltt alkalmazzak kizardlag abban az esetben, ha egyéb
szokdasos gydgyszerek a betegség velik szembeni rezisztencidja vagy mellékhatdsaik miatt nem
alkalmazhatodk.

A Deltyba hatéanyaga a delamanid.

Mivel a tuberkuldzis az EU-ban ,ritkanak” mindsil, ezért a Deltyba-t 2008. februar 1-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkezd gydgyszerekrdl itt talalhatd:
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu307524.

Hogyan kell alkalmazni a Deltyba-t?

A Deltyba csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a multirezisztens tuberkuldzis kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg és felligyelheti. A gydgyszert a multirezisztens
tuberkuldzis kezelésére vonatkozo hivatalos iranyelveknek megfeleléen kell alkalmazni.

A gydgyszer 50 mg-os tabletta és 25 mg-os diszpergdlodoé tabletta formajaban kaphatd, amelyeket
étkezés kozben kell bevenni. A 25 mg-os diszpergalédo tabletta kizardlag 10 kg és 30 kg kozotti
testtomegli gyermekeknél és csecsemoOknél alkalmazhatd. Ajanlott adagja feln6tteknél naponta kétszer
100 mg, mig gyermekek és csecsemOk esetében az adag a beteg testtomegétdl fligg.

A Deltyba-t 6 honapon keresztil alkalmazzak mas tuberkuldzis elleni gydgyszerekkel egyltt. A
hivatalos iranyelveknek megfelel6en az ezekkel a gydgyszerekkel végzett kezelést a Deltyba-kezelés
befejezését kovetben is folytatni kell. A Deltyba alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért
olvassa el a betegtdjékoztatét, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Deltyba?

A tuberkuldzis egy, a Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis) baktérium altal okozott fertézés. A
Deltyba hatéanyaga, a delamanid, egy az M. tuberculosis-szal szemben hatdsos antibiotikum. Bar
hatdsmechanizmusa nem vilagos, a delamanid ismerten gatolja a metoxi-mikolsavnak és a keto-
mikolsavnak, az M. tuberculosis sejtfala két esszencialis alkotdéelemének a termelését, amia baktérium
pusztuldsat okozza.

Milyen elényei voltak a Deltyba alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Deltyba hatdsat egy, a standard kezelésekre rezisztens tuberkuldzisban szenvedd, 481 feln6tt
részvételével végzett f6 vizsgalatban tanulméanyoztak. A vizsgdlatban részt vevd betegek az egyéb
kezeléseken fellil 2 hénapon at Deltyba-t vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak. A
hatasossag f6 mutatéja azon betegek aranya volt, akiknek a képete mar nem tartalmazott
baktériumot. 2 hdnapos kezelést kovetéen a Deltyba-t szedd betegek tébb mint 40%-anak nem volt
baktérium a képetében, szemben a placebdt szed6 betegek 30%-aval.

A f6 vizsgalatot kdvetben a betegek egy kiterjesztett vizsgalat keretében 6 hénapig tarté Deltyba-
kezelésben részeslilhettek. Ezen kivil a f6 vizsgalatban részt vevd legtébb beteg allapotdt 24 hénapon
keresztll kovették. Ezen kovetéses vizsgalatok eredményeit egytt tekintve a kezelés megkezdése
utan 2 évvel a Deltyba-t 6 honapig vagy tovabb kapd betegek 75%-anak nem volt baktérium a
kopetében, szemben az azon betegek 55%-aval, akik 2 hdnapig vagy rovidebb ideig kaptak Deltyba-t.

Tovabbi adatok azt jelzik, hogy a gydgyszer gyermekek, koztiik csecsembk esetében ugyanolyan
hatasos lesz, mint a feln6tteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Deltyba alkalmazasa?

A Deltyba leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
hanyas, fejfajas, almatlansag, szédulés, fiilcsengés vagy -zugas (tinnitusz), a kalium alacsony
vérszintjét mutatd vérkép, érben, gyomornyalkahartya-gyulladas (gasztritisz), csokkent étvagy és a
gyengeség. A Deltyba alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban taldlhatd.

A Deltyba nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknek alacsony az albumin (egy vérfehérje) szintje.
Nem alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akik olyan gyégyszereket szednek, amelyek befolyasoljak a
Deltyba lebomlasi mddjat a szervezetben. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéoban
talalhato.

Miért engedélyezték a Deltyba forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Deltyba alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugyndkség ugy itélte
meg, hogy a Deltyba el6nyei a multirezisztens tid6tuberkuldzisban szenveds betegek esetében
beigazolddtak. Jéllehet a f6 vizsgalat rovid ideig tartott és a kovetéses vizsgalatoknak voltak
hidnyossagai, az Ugynékség Ugy itélte meg, hogy a kezelés kezdeti 2 hdnapjat kévetden kimutatott
hatdsok valdszinlileg az egész kezelés soran fenntarthatdak. Az Ugynékség megjegyezte, hogy egy
folyamatban lévé klinikai vizsgdlat megerdsitéssel fog szolgalni a hosszu tava hatdsossagrol.

A biztonsagossagi profilt kezelhet6nek tekintették, és szamos intézkedést vezettek be a kockazatok
minimalizaladsa érdekében, beleértve egy, a hosszu tavu biztonsdgossag megerdsitésére iranyuld
vizsgalatot is. Ezen tilmenden kiemelték a multirezisztens tuberkuldzis kezelésére szolgald, Uj szerek
iranti orvosi igényt.
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A Deltyba-t feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyégyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség évente fellilvizsgal minden Gjonnan
hozzaférhetd informacidt, és szilkség esetén aktualizdlja ezt az attekintést.

Milyen informaciok varhaték még a Deltyba-val kapcsolatban?

Mivel a Deltyba forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Deltyba-t forgalmazé vallalat tovabbi vizsgdlatokat fog végezni, hogy megerdsitse a Deltyba hosszu
tavu hatdsossagat és biztonsdgossagat.

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

A Deltyba-t forgalmazo vallalat oktatéanyagot fog bocsatani az egészségligyi szakemberek
rendelkezésére, amelyben elmagyarazzak, hogyan kell biztonsdgosan alkalmazni a gydgyszert,
elkerilve az olyan problémakat, mint példaul a rezisztencia és a szivre gyakorolt mellékhatasok
kialakulasa, valamint a terhesség alatti, illetve a szoptaté nékre gyakorolt kockazatokat.

A Deltyba biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és
a betegtajékoztatéban.

A Deltyba alkalmazdsa soran jelentkez6 informaciokat - hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Deltyba alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Deltyba-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. aprilis 28-an a Deltyba az Eurdpai Unidé egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Deltyba-val kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deltyba.

Az attekintés utolso aktualizaldsa: 08-2021.
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