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Deltyba (delamanid)

Prehlad o lieku Deltyba a preco bol povoleny v EU

Co je liek Deltyba a na ¢o sa pouziva?

Liek Deltyba sa pouziva u dospelych, dospievajucich, deti a dojéiat s hmotnostou aspori 10 kg
s tuberkuldzou postihujucou plica, ktord je multirezistentna (rezistentnd aspon na izoniazid
a rifampicin, dva Standardné lieky proti tuberkuldze).

Liek sa pouziva spolu s dalsimi liekmi proti tuberkuldze a len v pripade, Ze iny Standardny liek
nemozno pouzit bud preto, Ze ochorenie je nan rezistentné alebo pre vedlajsie G&inky lieku.

Liek Deltyba obsahuje lie¢ivo delamanid.

Tuberkuléza je v EU zriedkava, a preto bol liek Deltyba dria 1. februara 2008 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdzete najst
tu: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu307524.

Ako sa liek Deltyba uziva?

Vydaj lieku Deltyba je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skUsenosti s lie¢bou multirezistentnej tuberkuldézy. Liek sa mé pouzivat podla oficidlnych usmerneni
pre lieCbu multirezistentnej tuberkuldzy.

Liek je dostupny vo forme 50 mg tabliet a 25 mg dispergovatelnych tabliet, ktoré sa uzivaju spolu

s jedlom. 25 mg dispergovatelné tablety st uréené vyluéne pre deti a dojéatd s hmotnostou

od 10 do 30 kg. Odporucana davka pre dospelych je 100 mg dvakratdenne. Davka pre deti a dojcata
zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Liek Deltyba sa podédva $est mesiacov spolu s inymi liekmi proti tuberkuldze. Lie¢ba tymito liekmi ma
podla oficidlnych usmerneni pokracovat aj po lie¢be liekom Deltyba. Viac informécii o pouZivani lieku
Deltyba si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Deltyba Gcinkuje?

Tuberkuldza je infekcia sp6sobena baktériou Mycobacterium tuberculosis (M. tuberculosis). LieCivo
lieku Deltyba, delamanid, je antibiotikum Gcinné proti baktérii M. tuberculosis. Hoci sposob, akym liek
ucinkuje, nie je jasny, je zndme, Ze delamanid blokuje produkciu kyseliny metoxymykolovej a kyseliny
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ketomykolovej, dvoch zakladnych zloziek bunkovych stien baktérie M. tuberculosis, ¢o spbsobi, ze
baktéria zahynie.

Aké prinosy lieku Deltyba boli preukazané v stadiach?

Ucinky lieku Deltyba sa skumali v jednej hlavnej $tidii zahffiajlcej 481 dospelych s tuberkulézou
rezistentnou na standardné druhy lieCby. Pacientom v studii bol okrem inych druhov lieCby podavany
liek Deltyba alebo placebo (zdanlivy liek) poCas dvoch mesiacov. Hlavnym meradlom ucinnosti bol
pomer pacientov, ktori uz nemali v spute (hliene) baktérie. Po dvoch mesiacoch lie¢by uz nemalo
baktérie v spute viac ako 40 % pacientov uzivajlcich liek Deltyba v porovnani s 30 % pacientov
uzivajucich placebo.

Po dokonéeni hlavnej $tidie mali pacienti moznost pokracovat v lie¢be liekom Deltyba podas Siestich
mesiacov v prediZzenej tudii. Okrem toho, vaésina pacientov, ktori vstipili do hlavnej étudie, boli
sledovani v obdobi az do 24 mesiacov po skonceni Studie. Vzhladom na spoloc¢né vysledky tychto studii
zahffajlcich sledovanie po ukonceni hlavnej studie, dva roky po zacati lieCby uz nemalo baktérie

v splte 75 % pacientov uzivajlcich liek Deltyba pocas Siestich mesiacov alebo dlhsie v porovnani

s 55 % pacientov uzivajucich liek Deltyba pocas dvoch mesiacov alebo kratSie.

Z dodatocnych udajov vyplyva, Ze liek je rovnako ucinny u deti vratane dojciat ako u dospelych.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Deltyba?

NajéastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Deltyba (ktoré mézu postihnit viac ako 1 pacienta z 10) su
nevolnost, vracanie, bolest hlavy, insomnia (problémy so spankom), zavraty, tinitus (zvonenie alebo
bzucanie v uSiach), krvné testy dokazujlce nizku hladinu draslika v krvi, gastritida (zdpal zalido¢nej
sliznice), znizena chut do jedla a slabost. Zoznam véetkych vedlajsich U¢inkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Deltyba sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Deltyba sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori majd nizku hladinu albuminu (proteinu v krvi). Liek
sa nesmie pouzivat ani u pacientov, ktori uzivaju uréité dalSie lieky, ktoré ovplyviuji spésob, akym sa
liek Deltyba rozklada v tele. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Deltyba povoleny v EU?

Eurdopska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Deltyba st vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentlra usudila, ze prinosy lieku Deltyba
sa preukazali u pacientov s multirezistentnou tuberkulézou postihujlcou plica. Hoci hlavna stadia
trvala kratko a Studie zahrfiajuce sledovanie po ukoncéeni hlavnej stidie mali nedostatky, agentura
usudila, ze acinky, ktoré sa preukazali po prvych dvoch mesiacoch lieCby, budd pravdepodobne
pretrvdvat podas celého trvania lie¢by. Agentira konstatovala, Ze pokradujlca klinicka $tddia potvrdi
dlhodobd Géinnost.

Bezpecnostny profil sa povaZoval za zvladnutelny a bolo zavedenych niekolko opatreni
na minimalizovanie rizik vratane Stidie na potvrdenie dlhodobej bezpecnosti. Okrem toho sa zd6raznila
potreba novych liekov na lieCbu multirezistentnej tuberkuldzy.

Liek Deltyba bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamena, ze sa ¢aka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spoloénost predloZit. Eurdpska agentara pre lieky kazdy rok prehodnocuje véetky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.
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Aké informacie o lieku Deltyba dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Deltyba bol povoleny s podmienkou, spoloénost, ktord liek Deltyba uvadza na trh, uskutoéni
dalSie studie na potvrdenie dlhodobej Ucinnosti a bezpecnosti lieku Deltyba.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Deltyba?

Spoloénost, ktord liek Deltyba uvéddza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom vzdeldvaci materidl
obsahujlci vysvetlenie, ako bezpeéne pouzivat liek, aby sa predislo problémom, ako s napriklad
rozvoj rezistencie a vedlajsie Gcinky na srdce, ako aj rizikdm v gravidite alebo u dojciacich zien.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Deltyba boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Deltyba sa neustale monitoruju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Deltyba sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Deltyba

Lieku Deltyba bolo 28. aprila 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Deltyba sa nachadzaju na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deltyba.

Posledna aktualizacia tohto sUhrnu: 08-2021
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