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Deltyba (delamanida)

Prezentare generala a Deltyba si motivele autorizarii medicamentuluiin UE

Ce este Deltyba si pentru ce se utilizeaza?

Deltyba este un medicament utilizat la adulti, adolescenti, copii si sugari cu greutatea de cel putin 10
kg, cu tuberculoza care le afecteaza plamanii si care este rezistenta la mai multe medicamente
(rezistenta cel putin la izoniazida si rifampicind, cele doua medicamente standard impotriva
tuberculozei).

Se utilizeaza impreuna cu alte medicamente impotriva tuberculozei si numai in cazul in care nu pot fi
utilizate alte medicamente standard, fie din cauza ca boala este rezistenta la ele, fie din cauza reactiilor
adverse.

Deltyba contine substanta activa delamanida.

Tuberculoza este rara pe teritoriul UE, iar Deltyba a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 1 februarie 2008. Informatii suplimentare cu privire la
medicamentele desemnate orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu307524.

Cum se utilizeaza Deltyba?

Deltyba se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experienta in tratamentul tuberculozei rezistente la mai multe
medicamente. Medicamentul trebuie utilizat conform ghidurilor oficiale privind tratarea tuberculozei
rezistente la mai multe medicamente.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate de 50 mg si de comprimate dispersabile de

25 mg care se iau in timpul mesei. Comprimatele dispersabile de 25 mg se administreaza numai la
copii si sugari cu greutatea intre 10 si 30 kg. Doza recomandata pentru adulti este de 100 mg de doua
ori pe zi, iar doza pentru copii si sugari depinde de greutatea corporalad a pacientului.

Deltyba se administreaza timp de 6 Iluni, In asociere cu alte medicamente impotriva tuberculozei.
Tratamentul cu aceste medicamente trebuie continuat dupa incheierea tratamentului cu Deltyba,
conform recomandarilor din ghidurile oficiale. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea
Deltyba, cititi prospectul sau adresati-va unui medic sau unui farmacist.
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Cum actioneaza Deltyba?

Tuberculoza este o infectie produsa de bacteria Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis).
Substanta activa din Deltyba, delamanida, este un antibiotic activ impotriva M. tuberculosis. Desi
modul in care actioneaza este neclar, se stie ca delamanida blocheaza producerea de acid
metoximicolic si acid cetomicolic, doua componente esentiale ale peretilor celulari ai M. tuberculosis,
cauzand astfel moartea bacteriei.

Ce beneficii a prezentat Deltyba pe parcursul studiilor?

Efectele Deltyba au fost urmarite intr-un studiu principal care a cuprins 481 de adulti cu tuberculoza
rezistentd la tratamentele standard. Pe langa alte tratamente, pacientilor din studiu li s-a administrat
Deltyba sau placebo (un preparat inactiv) timp de 2 luni. Principalul indicator al eficacitatii a fost
proportia de pacienti care nu mai aveau bacterii in sputa (flegma). Dupa 2 luni de tratament, peste
40 % din pacientii care au luat Deltyba nu mai aveau bacterii in sputd, fata de 30 % din pacientii care
au luat placebo.

Dupa incheierea studiului principal, pacientii au avut optiunea de a primi tratament cu Deltyba inca

6 luni, intr-un studiu de extensie. in plus, majoritatea pacientilor care au participat la studiul principal
au fost urmariti timp de pand la 24 de luni dupa incheierea acestuia. in urma analiz&rii rezultatelor
acestor doua studii de urmarire a rezultat ca, dupa 2 anide la inceputul tratamentului, 75 % din
pacientii carora li se administrase Deltyba timp de 6 luni sau mai mult nu mai aveau bacterii in sputa,
fata de 55 % din pacientii carora li se administrase Deltyba timp de 2 luni sau mai putin.

Date suplimentare indica faptul ca eficacitatea medicamentului la copii, inclusiv la sugari, va fi aceeasi
ca la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Deltyba?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Deltyba (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)
sunt greata, varsaturi, dureri de cap, insomnie, ameteli, tinitus (tiuit sau bazait in urechi), analize de
sange care indica concentratii mici de potasiu in sdnge, gastrita (inflamarea mucoasei stomacale),
scaderea poftei de mancare si sldbiciune. Pentru lista completd a reactiilor adverse asociate cu
Deltyba, cititi prospectul.

Deltyba este contraindicat la pacientii care au concentratii mici de albumina (o proteina din sange). De
asemenea, este contraindicat la pacientii care iau anumite medicamente care afecteaza modul in care
Deltyba este descompus in organism. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Deltyba in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Deltyba sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a consideratca
beneficiile Deltyba au fost demonstrate pentru pacientii cu tuberculoza rezistenta la mai multe
medicamente, care afecteaza plamanii. Desi studiul principal a fost de scurta durata si au existat
deficiente in cadrul studiilor de urmarire, agentia a considerat ca efectele demonstrate dupa primele
2 luni de tratament se mentin, cel mai probabil, pe toata durata tratamentului. Agentia a luat nota de
faptul ca un studiu clinic aflat in derulare va oferi confirmarea privind eficacitatea pe termen lung.

Profilul de siguranta a fost considerat gestionabil terapeutic si au fost introduse mai multe masuri de
minimizare a riscurilor, inclusiv efectuarea unui studiu pentru confirmarea sigurantei pe termen lung.
In plus, din punct de vedere medical, a fost evidentiatd nevoia de a avea la dispozitie noi agenti pentru
tratarea tuberculozei rezistente la mai multe medicamente.
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Deltyba a primit ,autorizare conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, pe care compania are obligatia sa le furnizeze. in fiecare an, Agentia
Europeana pentru Medicamente va analiza informatiile nou aparute, iar aceasta prezentare generala va
fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Deltyba?

Avand in vedere ca Deltyba a primit autorizare conditionata, compania care comercializeaza Deltyba va
realiza studii suplimentare pentru a confirma eficacitatea si siguranta pe termen lung a
medicamentului.

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

Compania care comercializeaza Deltyba va furniza materiale educationale pentru personalul medical,
prin care sa explice cum se utilizeaza medicamentul in conditii de siguranta, astfel incat sa se evite
probleme precum dezvoltarea rezistentei si reactiile adverse asupra inimii, dar si riscurile in timpul
sarcinii sau la femeile care alapteaza.

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

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

Alte informatii despre Deltyba

Deltyba a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la
28 aprilie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Deltyba sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deltyba.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in 08-2021.
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