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Delstrigo (dorawiryna / lamiwudyna / dizoproksyl
tenofowiru)

Przeglad wiedzy na temat leku Delstrigo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Delstrigo i w jakim celu sie go stosuje

Delstrigo to lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu 0osob dorostych i mtodziezy od 12. roku zycia o
masie ciata co najmniej 35 kg, zakazonych ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci typu 1 (HIV-1),
ktory wywotuje zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Lek stosuje sie wytgcznie u pacjentow, u ktérych nie doszto do rozwoju opornosci wirusa na leki
dziatajace w taki sam sposdb jak substancje czynne leku Delstrigo.

Lek stosuje sie u mtodziezy tylko wtedy, gdy z powodu dziatan niepozadanych nie mozna stosowacé
innych lekéw przeciw HIV niezawierajacych dizoproksylu tenofowiru.

Substancje czynne zawarte w leku Delstrigo to dorawiryna, lamiwudyna i dizoproksyl tenofowiru.
Jak stosowac¢ lek Delstrigo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia wirusem HIV.

Lek Delstrigo jest dostepny w tabletkach zawierajacych po 100 mg dorawiryny, 300 mg lamiwudyny i
245 mg dizoproksylu tenofowiru. Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Delstrigo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Delstrigo

Wszystkie trzy substancje czynne leku Delstrigo blokujg aktywno$¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu
wirusa, ktéry umozliwia wirusowi HIV namnazanie sie w zakazonych przez niego komérkach.
Dorawiryna jest nienukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy (NNRTI - ang. non-nucleoside
reverse transcriptase inhibitor), a lamiwudyna jest nukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy (NRTI - ang. nucleoside reverse transcriptase inhibitor). Dizoproksyl tenofowiru to
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prolek tenofowiru, co oznacza, ze jest on przeksztatcany w organizmie w substancje czynna -
tenofowir. Tenofowir to nukleotydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy.

Lek Delstrigo utrzymuje ilos¢ wirusa HIV we krwi na niskim poziomie. Nie leczy on zakazenia wirusem
HIV ani AIDS, ale spowalnia proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i op6znia moment pojawienia
sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Delstrigo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem wczesniej nieleczonych dorostych pacjentéw zakazonych wirusem HIV
lek Delstrigo byt réwnie skuteczny w kontrolowaniu zakazen HIV, co podobne leczenie skojarzone. W
badaniu z udziatem 728 pacjentdéw u 84% o0s6b poddanych terapii lekiem Destrigo stezenie wirusa HIV
we krwi byto niewykrywalne (ponizej 40 kopii/ml), w poréwnaniu z 80% pacjentéw leczonych tacznie
efawirenzem, emtrycytabing i dizoproksylem tenofowiru.

W drugim badaniu z udziatem 43 mtodocianych pacjentéw w wieku od 12 do 18 lat wczesniej leczonych
z powodu zakazenia wirusem HIV, wykazano, ze lek Delstrigo réwniez byt skuteczny w utrzymywaniu
ilosci wirusa ponizej 40 kopii/ml w tej grupie wiekowej; u 95% (41 z 43 pacjentdéw) poziom wirusa byt
niewykrywalny po 24 tygodniach, a u 93% (40 z 43 pacjentéw) poziom wirusa byt niewykrywalny po
48 tygodniach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Delstrigo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem dorawiryny (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to nudnosci (mdtosci) i bol gtowy.

Leku Delstrigo nie nalezy stosowac w pofaczeniu z niektérymi lekami, ktére moga zmniejszy¢ jego
skutecznos¢. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku
Delstrigo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Delstrigo do obrotu w UE

Wykazano, ze lek Delstrigo skutecznie utrzymuje zakazenie wirusem HIV pod kontrolg zaréwno u oséb
dorostych, jak i u mtodziezy powyzej 12. roku zycia. Ponadto dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Destrigo majg z reguty fagodny przebieg.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Delstrigo
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Delstrigo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Delstrigo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Delstrigo sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Delstrigo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Delstrigo

Lek Delstrigo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 listopada
2018 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Delstrigo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/delstrigo.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2022.
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