Delamanid

Hekimlere Yonelik
Onemli Risk Minimizasyon Bilgileri

v Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu ucgen yeni gilvenlilik bilgisinin hizh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin glivenlik bilgileri bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir givenlik Dbilgilerini Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@gov.tr ; tel: 0312
218 30 00, 0800 314 00 08 ; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine
bildirmeniz gerekmektedir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@gov.tr

Delamanid

Bu bilgiler tanitim amach degildir ve delamanidin recete edilmesi,
dagitilmasi veya uygulanmasindan once dikkatli sekilde okunmalidir.
Asagida, delamanidin kullanimiyla iliskili risklerin minimizasyonu
konusunda onemli bilgiler yer almaktadir. Lutfen Delamanid tedavisine
baslamadan once her riskin dikkatli sekilde degerlendirildiginden ve ilgili
risk minimizasyon 6nlemlerinin alindigindan emin olunuz.

Bu bilgiler Kisa Uriin Bilgisinin (KUB) yerine gecmemektedir; tedaviye
baslamadan énce KUB’iin tamami okunup anlasiimalidir.
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1. Delamanide direncli MTB suslarinin gelisme
riskini azaltmaya yonelik eylemler

iigili KUB beyani: Deltyba; yetiskin hastalarda, direnc veya tolere edilebilirlik
nedenleriyle etkili bir tedavi rejimi olusturulamadiginda, pulmoner coklu ilaca direncli
tiberkuloz (MDR-TB) tedavisinde uygun bir kombinasyon rejiminin bir parcasi olarak
kullanim icin endikedir. KUB'e bkz. Béliim 4.2, 4.4 ve 5.1). *

Risk minimizasyon 6nlemleri:

Delamanid, DSO tarafindan delamanide direnc¢ gelisimini 6nlemek icin énerilen, coklu
ilaca direncli tuberkiiloz (MDR-TB) tedavisi icin uygun bir kombinasyon rejiminde
kullaniimalidir.

Basarisiz olan bir rejime asla sadece delamanid eklemeyiniz. Direncli MTB suslarinin
secilmesini dnlemek icin, tedavinin en az bes etkili ilacla yapilmasi 6nerilmektedir.

Dogru tedavi secimini yonlendirmek amaciyla, miimkiin oldugunda ilaca direng
paternini dogrulamak icin gerceklestirilen ikinci basamak ila¢ duyarlilik testinin (DST)
sonuclarini kullaniniz. ikinci basamak DST mevcut olmadiginda, standartlastiriimis bir
rejim secilmeli veya rejimi olusturmak icin ila¢ duyarlilik paterni kullaniimahdir.

Delamanid duyarlihgini DST kullanarak izleyiniz.

Basarisizlik tespitinde yiiksek sansi oldugu icin, tedavi siiresi boyunca aylik balgam
smearleri ve Kiiltiirii uygulayarak tedavi yanitini izleyiniz. ilag direnci, uygun oldugunda
DST'nin ikinci basamak ilaclara uygulanmasiyla da izlenmelidir (yani, MDR-TB'li bir
hastada, 5 aylik tedaviden sonra kiiltiir pozitif oldugunda?).

Hastanin MDR-TB rejimi ile uyumunu izleyiniz; delamanidin dogrudan goézetimli terapi
(DGT) ile uygulanmasi tavsiye edilir.

Receteyi yazan hekimlerin, su andaki DSO ve/veya ulusal yénergelere asina
olduklarindan emin olunmalidir.
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2. QTc araliginda uzama riskini
azaltmaya yonelik eylemler

iigili KUB beyani: Delamanid ile tedavi edilen hastalarda QT uzamasi gézlenmistir. Bu
uzama, tedavinin ilk 6-10 haftasinda zaman icerisinde yavasca artar ve daha sonra
stabil kalir. QTc uzamasi major delamanid metabolit DM-6705 ile ¢cok yakindan
iliskilidir. Plazma albumin ve CYP3A4, sirasiyla DM-6705'in olusumunu ve
metabolizmasini diizenler (bkz. KUB Boliim 4.4).1

Risk minimizasyon o6nlemi: Delamanid ile tedavinin tiim seyri boyunca tedaviye
baslamadan énce ve aylik olarak EKG'yi izleyiniz. Tedavi 6ncesi veya sirasinda QTcF>
500 ms gozlenirse, delamanid ile tedavi baslatimamali veya kesilmelidir. 450/470 ms

(erkek/kadin) QTc araligl gézlenirse, EKG izleme sikligini arttiriniz.

Delamanid ile tedavi edilen hastalarda, hipoalbiiminemi, artmis QTc araliginda uzama
riski ile iliskilendirilmistir.*

Risk minimizasyon 6nlemi: Hastanin serum albiimin seviyelerine 6zellikle dikkat ediniz.
Serum albiimini <2.8 g/dL ise, delamanid ile tedaviye baslamayin veya devam etmeyin.
Serum albiimini <3.4 g/dL ise EKG izleme sikligini arttiriniz.

Diger bilgiler: Delamanid, hastanin serum albiimini <2.8 g / dL oldugunda kullanim igin
kontrendikedir.*

Risk minimizasyon 6nlemi: Giiclii CYP3A4 inhibitérleriyle birlikte uygulama sirasinda
EKG izleme sikligini arttiriniz.

Diger bilgiler: Delamanidin ve antiretrovirals lopinavir ve ritonavir gibi giiclii bir CYP3A4
inhibitériinin es zamanh uygulamasi QTc araliginda uzamayla iliskilendirilmistir.
Herhangi bir glclii CYP3A4 inhibitori ile birlikte uygulanmasi gerekliyse, tim
delamanid tedavisi boyunca EKG'lerin ¢ok sik izlenmesi 6nerilmektedir.*
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Risk minimizasyon 6nlemi: Florokinolon kullanimi kaginilmaz ise, EKG izleme sikligini
arttiriniz.

Diger bilgiler: Florokinolonlar gibi, DSO kilavuzlan tarafindan MDR-TB tedavisi icin
Onerilen bazi ilaglar QTc araliginda uzamaya neden olabilir. Florokinolon ile birlikte
uygulanmasi, MDR-TB icin yeterli bir tedavi rejimi olusturmak icin kacinilmaz olarak
dusunulirse, tim delamanid tedavi siresi boyunca EKG'lerin cok sik izlenmesi
onerilmektedir. MDR-TB hastalarinda moksifloksasin ve delamanidin birlikte
uygulanmasina yénelik herhangi bir ¢calismanin yapilmadigini liitfen unutmayiniz. Bu
nedenle, delamanid tedavisi alan hastalarda moksifloksasin  kullanimi
onerilmemektedir.*

Risk minimizasyon o6nlemi: Bilinen kardiyak risk faktérleri olan hastalarda veya QTc
araligini uzattigi bilinen tibbi iiriinleri alan hastalarda, fayda riskten daha agir olmadigi

stirece delamanid tedavisine baslamayiniz.

Diger bilgiler: QTc araligini uzattigi bilinen tibbi iiriinler ve kardiyak risk faktorleri icin
KUB'e bkz (béliim 4.4, 6zel kullanim uyarilari ve énlemleri).

Delamanid kullanimi ka¢inilmaz ise, delamanid tedavi seyri boyunca EKG ¢cok sik
izlenmelidir.*

Risk minimizasyon 6nlemi: Delamanid tedavisinin baslatiimasindan 6nce serum
elektrolitlerini 6l¢liniiz ve anormallik varsa diizeltiniz.

Diger bilgiler: Elektrolit bozukluklari, 6zellikle hipokalemi, hipokalsemi veya
hipomagnezemi QT araliginda uzama icin birer risk faktoriidiir.
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3. Gebelikte kullanim riskini azaltacak eylemler

iigili KUB beyani: Hamilelerde delamanidin kullanimina iliskin cok sinirli veri vardir.
Hayvanlar lizerinde yapilan calismalar ilreme toksisitesi goéstermistir. Hamile
kadinlarda veya cocuk dogurma potansiyeli yiiksek olan kadinlarda, giivenilir bir dogum
kontrol yontemi kullanmadik¢a Deltyba énerilmemektedir (bkz. KUB, Béliimler 4.6 ve
5.3).

Risk minimizasyon énlemi: Uygun dogum kontrol énlemleri kullanarak delamanid
tedavisi géren cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda, hamileligi 6nlemenin 6nemi
konusunda hastaya tavsiyede bulununuz.Hasta hamile ise Delamanid kullaniimasi
onerilmemektedir.

Receteyi yazan hekimlerin, su andaki DSO ve/veya ulusal yénergelere asina
olduklarindan emin olunmalidir.

Hastanin danismanlik ve egitimine yardimci olmak icin, “Hamilelik veya emzirme
doneminde DeltybaTM (delamanid) kullanimi" bilgilendirme karti hastaya verilmektedir.
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4. Laktasyon doneminde delamanid kullanim
riskini azaltacak eylemler

iigili KUB beyani: Delamanid ya da metabolitlerinin insan siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Hayvanlardan elde edilen farmakokinetik veriler, delamanid ve/veya
metabolitlerinin siite gectigini gostermistir. Emzirilen bebege ybnelik potansiyel bir risk
g6z ardi edilemediginden, Deltyba tedavisi sirasinda kadinlarin emzirmemeleri
énerilmektedir (bkz. KUB, Béliim 4.6).1

Risk minimizasyon 6nlemi: Delamanid ile tedavi sirasinda kadinlarin emzirmemeleri
onerilmektedir. Delamanid ile tedavi edilirken emzirmekten kacinmasi icin hastaya

tavsiyede bulununuz.

Receteyi yazan hekimlerin, su andaki DSO ve/veya ulusal yonergelere asina
olduklarindan emin olunmalidir.

Formiil bebek mamasinin emzirmeye alternatif olarak kullaniimasi é6nerilmektedir.

Hastanin danismanlik ve egitimine yardimci olmak icin, “Hamilelik veya emzirme
déneminde DeltybaTM (delamanid) kullanimi" bilgilendirme karti hastaya verilmektedir.
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5. Supheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi

Supheli advers reaksiyonlari derhal bildiriniz.

MDR-TB tedavisi icin artan karmasik rejimlerin kullaniimasi, HIV ile enfekte olmus
hastalarda antiretrovirallerin birlikte kullanilmasi ve yeni anti-TB ilaclarinin ortaya
cikmasiyla, rutin siklik takibi ve ADR ifadeleri; MDR-TB'nin etkin yonetimi ve direng
kontrolu icin zorunlu hale gelmistir.

v Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu lUcgen yeni guvenlilik bilgisinin hizh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin giivenlik bilgilerini
bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli
olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir giivenlik bilgisini Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@gov.tr ; tel: 0312
218 30 00, 0800 314 00 08 ; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkKililerine
bildirmeniz gerekmektedir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@gov.tr

Hekimlere Yonelik
Onemli Risk Minimizasyon Bilgileri

Il 6. Referanslar

1. Deltyba™ 50 mg film kapl tablet - Kisa Uriin Bilgileri (KUB)






