EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/005167

Dovprelal (pretomanid)
Prehled pro pripravek Dovprela a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Dovprela a k cemu se pouziva?

Pripravek Dovprela je antibiotikum urcené k 1é¢bé dospélych s rezistentni tuberkulézou. Pouziva se
v kombinaci s:

e bedachilinem (jinym IéCivem proti tuberkuldze), linezolidem a moxifloxacinem (jinymi antibiotiky)
k 16¢bé& tuberkuldzy, kterd je rezistentni vQ&i rifampicinu (antibiotikum), s rezistenci v&i isoniazidu,
nebo bez ni (jiné antibiotikum),

o bedachilinem a linezolidem k 1é¢bé& tuberkuldzy, ktera je rezistentni vi¢i rifampicinu
a fluorochinolonu (antibiotikum), s rezistenci vi¢i isoniazidu, nebo bez ni.

Tuberkuldza je v EU vzacné onemocnéni a pripravek Dovprela byl oznacen dne 29. listopadu 2007 jako
JléCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA (ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu
307513).

Pripravek Dovprela obsahuje 1éCivou latku pretomanid.
Jak se pripravek Dovprela pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfedepisujici Iékafi by méli vzit v Uvahu oficialni
pokyny pro pouzivani antibiotik. L&Cbu by mél zahajit a monitorovat Iékaf, ktery ma zkusenosti
s |éCbou rezistentni tuberkuldzy.

Pripravek Dovprela je k dispozici ve formé tablet, které se uzivaji spolu s jidlem jednou denné po dobu
26 tydn{. Pokud se piipravek uzivd v kombinaci s bedachilinem a linezolidem (bez moxifloxacinu),
mUze byt 1é¢ba v piipadé potieby prodlouzena na celkem 39 tydn(.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Dovprela naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci |ékarnika.

' DFive zndmy pod ndzvem Pretomanid FGK.
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Jak pFipravek Dovprela ptisobi?

ZpUsob, jakym Ié¢iva latka v pripravku Dovprela plsobi, neni zcela zndm. M4 se za to, Ze blokuje
tvorbu buné&&nych sté&n bakterii zplsobujicich tuberkulézu (Mycobacterium tuberculosis), a to tak, ze
narusuje tvorbu jedné ze slozek bunécnych stén. Rovnéz se predpoklada, ze pretomanid vyvolava
tvorbu latek, které jsou pro tyto bakterie toxické (reaktivnich dusikovych radikald). Ocekava se, ze
tyto Ucinky vedou k hubeni bakterii.

Jaké prinosy pripravku Dovprela byly prokazany v pribéhu studii?

Z hlavni studie vyplynulo, Ze ptipravek Dovprela uzivany v kombinaci s bedachilinem a linezolidem po
dobu 6 mésicl je Gcinny pti odstrafiovani bakterii zplsobujicich tuberkulézu u pacientll s extenzivné
rezistentni tuberkulézou nebo s multirezistentni tuberkuldézou, kdy nejsou jiné druhy IéCby Ucinné ci
vyvolavaiji ptili§ mnoho nezadoucich Géinkd.

V dobé studie byla extenzivné rezistentni tuberkuléza definovana jako tuberkuléza zplsobena
bakteriemi, které jsou rezistentni vi¢i isoniazidu, rifampicinu, fluorochinolonu a injekéné podavanému
aminoglykosidu (jiné tfidé antibiotik). Multirezistentni tuberkuléza byla definovana jako tuberkuldza
zplsobena bakteriemi rezistentnimi v¢i isoniazidu a rifampicinu.

V této studii dodlo k vymizeni infekce u 90 % (63 ze 70) pacientl s extenzivné rezistentni tuberkulézou
a u 95 % (35 z 37) pacientl s multirezistentni tuberkulézou, pfi¢emz v prib&hu 6 mésict po ukonéeni
I&éCby se u nich infekce znovu neobjevila.

Z druhé hlavni studie vyplynulo, Ze u osob s tuberkulézou rezistentni vQ¢i rifampicinu byl pFipravek
Dovprela uzivany v kombinaci s bedachilinem, linezolidem a moxifloxacinem po dobu 6 mésicé
pfinejmen&im stejné G¢inny jako standardni Ié¢ba podavana po dobu 9 aZ 24 mésicl. Studie zkoumala,
u kolika osob byly vysledky nepfiznivé (tj. 1éCba byla ukoncena, IéCba nefungovala, infekce se vratila
nebo pacient zemrel). V této studii byl nepfiznivy vysledek zaznamenén u 12 % (16 ze 138) osob
IéCenych pripravkem Dovprela v kombinaci s bedachilinem, linezolidem a moxifloxacinem ve srovnani
se 41 % (56 ze 137) osob podstupujicich standardni IéCbu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dovprela?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Dovprela je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Dovprela pfi jeho pouziti v kombinaci s bedachilinem
a linezolidem (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni
a zvysené hladiny jaternich enzymd zaznamenané pii krevnich testech (znédmka pretizeni jater).

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Dovprela pfi jeho pouziti v kombinaci s bedachilinem,
linezolidem a moxifloxacinem (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou zvySené hladiny
jaternich enzymU v krvi a prodlouZeni intervalu QT (abnormalni elektrickd aktivita srdce zaznamenana
na elektrokardiogramu (EKG)).

Na zakladé ceho byl pripravek Dovprela registrovan v EU?

V dobé schvaleni pripravku byly moZnosti Ié¢by pacientd s obtizné 1é¢itelnou, Zivot ohrozujici
tuberkul6zou omezené. Bylo prokazano, ze pripravek Dovprela pouzivany v kombinaci s bedachilinem
a linezolidem je pfi 16¢bé obtizné 1é¢itelné tuberkulézy G&inny. A&koliv byl po&et pacientll zafazenych
do hlavni studie maly a ucinky této kombinace nebyly porovnany s Gé&inky jinych druh{ Ié¢by, Evropska
agentura pro lécivé pripravky usoudila, ze jejim vyznamnym pfinosem je vysoka mira vyléceni
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zaznamenana ve studii, kratsi doba trvani 1éCby a jeji zjednoduseni v porovnani se stavajicimi druhy
I&Cby.

Od doby plvodniho schvaleni bylo prokdzéno, ze pripravek Dovprela pouzivany v kombinaci

s bedachilinem, linezolidem a moxifloxacinem po dobu 6 mésicd je pfi 1é&bé tuberkulézy rezistentni
vU¢i rifampicinu G&inny. V roce 2022 doporucila Svétova zdravotnickd organizace tuto kombinaci léciv

jako standardni Ié¢bu tuberkuldzy rezistentni vici rifampicinu, nebot je snagena Iépe neZ predchozi
standardni 1écba a vzhledem ke kratsi dobé trvani je snazsi ji dodrzovat.

Bezpeénostni profily kombinovanych rezim{ s pfipravkem Dovprela jsou povazovany za pfijatelné
a nezadouci Uginky za zvladatelné za pfedpokladu, Ze jsou pacienti v pribé&hu lé&by a po jejim
ukonceni peclivé monitorovani a pod dohledem.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Dovprela prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

P¥ipravku Dovprela byla plvodné udélena ,podmin&na registrace". Vzhledem k tomu, ¥e spole¢nost
predloZila dalsi informace pozadované agenturou, byla registrace nasledné zménéna z ,podminéné" na
~béznou".

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Dovprela?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Dovprela, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Dovprela pribézné sledovény.
NeZadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dovprela jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dovprela

Pripravku Pretomanid FGK bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
31. Cervence 2020. Nazev tohoto IéCivého pripravku se dne 11. ledna 2021 zménil na Dovprela.

Podminéné rozhodnuti o registraci bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 15. listopadu
2023.

Dalsi informace o pripravku Dovprela jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2026.
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