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Daybu (trofinetida)
Prezentare generala in limbaj simplu a Daybu si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Daybu si pentru ce se utilizeaza?

Daybu este un medicament utilizat in tratamentul simptomelor neurocomportamentale ale sindromului
Rett la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 5 ani si peste. Sindromul Rett este o tulburare care
afecteaza dezvoltarea creierului. Afecteaza in principal fetele si femeile si duce la invaliditate
intelectuald, precum si la pierderea vorbirii si a abilitatilor dobandite anterior, la varste intre

6 si 18 luni.

Simptomele neurocomportamentale ale sindromului Rett sunt: miscari repetitive ale mainilor, agitatie,
tulburari generale de dispozitie, anxietate, tulburari de somn si de comunicare.

Sindromul Rett este rar, iar Daybu a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli
rare) la 10 august 2015 pentru tratamentul sindromului Rett. Informatii suplimentare privind
desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3151534

Daybu contine substanta activa trofinetida.
Cum se utilizeaza Daybu?

Daybu se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Este disponibil sub forma de lichid care se bea sau se administreaza prin sonda gastrica (prin stomac)
de doua ori pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Daybu, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Daybu?

Factorul de crestere 1 asemanator insulinei (IGF-1) este un hormon important pentru dezvoltarea si
functionarea normal3 a sistemului nervos. In sindromul Rett, nivelurile de IGF-1 din creier sunt mai
mici decat cele normale, ceea ce se considera ca afecteaza functia nervoasa.

Substanta activa din Daybu, trofinetida, este alcatuita dintr-o molecula derivata din IGF-1. Modul in
care actioneaza trofinetida in sindromul Rett este neclar.

Ce beneficii a prezentat Daybu pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca tratamentul cu Daybu poate imbunatati simptomele
neurocomportamentale ale persoanelor cu sindrom Rett.

Studiul a cuprins 187 de fete cu vérsta de cel putin 5 ani si femei cu sindrom Rett care au primit fie
Daybu, fie placebo (un preparat inactiv) in fiecare zi, timp de 12 saptamani. Principalele masuri ale
eficacitatii au fost schimbarile in scorul pacientilor pe doua scari standard: scara chestionarului privind
comportamentul in sindromul Rett (RSBQ), care mdsoara simptomele comportamentale, emotionale si
fizice ale pacientului pe baza raspunsurilor ingrijitorului si scara de perceptie clinica globala a
ameliorarii (CGI-I), care masoara imbunatatirea generalad a sanatatii pacientului, asa cum este
observata de clinicianul lui.

Punctajul total posibil pentru RSBQ este de 90, punctajele mai mari indicand mai multe probleme
legate de comportament si emotii. Pe scara RSBQ, scorul a scazut in medie cu 4,9 puncte in cazul
administrarii Daybu, fatd de o reducere medie de 1,7 puncte in cazul administrarii placebo.

Scara CGI-I masoara imbunatatirea generald a sanatatii, inclusiv simptomele neurocomportamentale,
pe o scara de 7 puncte, in care un scor de 1 arata ca starea pacientului s-a imbunatatit foarte mult de
la initierea tratamentului, iar un scor de 7 arata ca starea pacientului este cu mult mai grava. Dupa
12 saptamani, scorul mediu CGI-I a fost de 3,5 cu Daybu, fata de 3,8 cu placebo.

Studiile efectuate cu Daybu sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Daybu?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Daybu, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Daybu sunt diareea, care poate afecta 4 persoane din 5,
si varsaturile, care pot afecta 1 persoana din 4. Scaderea in greutate este, de asemenea, foarte
frecventa si poate afecta mai mult de 1 persoana din 10.

De ce a fost autorizat Daybu in UE?

Desi studiul principal privind Daybu nu furnizeaza dovezi privind unele din simptomele esentiale ale
sindromului Rett, de exemplu crizele convulsive, datele din scarile RSBQ si CGI-I au aratat o oarecare
fmbunatatire a simptomelor neurocomportamentale. Agentia a considerat ca, desi aceste imbunatatiri
au fost minore, ele sunt relevante in contextul unei afectiuni rare si grave, cum este sindromul Rett.

In ce priveste siguranta, Daybu provoaca diaree si varsituri; desi aceste reactii adverse nu sunt, in
general, grave, ele apar frecvent, ceea ce poate determina pacientii sa opreasca tratamentul. De
asemenea, Daybu cauzeaza scadere in greutate, ceea ce poate afecta dezvoltarea pacientilor tineri cu
sindrom Rett. Informatiile referitoare la produs pentru Daybu contin informatii privind aceste reactii
adverse menite sa ajute la gestionarea lor.

Daybu (trofinetidd)
EMA/173265/2026 Pagina 2/3



Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Daybu sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Daybu?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Daybu, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Daybu sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Daybu sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Daybu

Mai multe informatii despre Daybu, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daybu.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationalda competenta.
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