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Prehled pro pripravek Dovprela a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Dovprela a k cemu se pouziva?

Dovprela je IéCivy pfipravek urceny k IéCbé dospélych s rezistentni tuberkulézou. Pouziva se k l1é¢bé
tuberkuldzy, ktera je:

o extenzivné rezistentni (rezistentni vi¢&i nejméné &tyfem antibiotikiim pouZivanym k [é¢bé
tuberkuldzy, véetné béznych antibiotik isoniazidu a rifampicinu),

o multirezistentni (rezistentni vi¢i isoniazidu a rifampicinu) a kdy jsou zarovefi antibiotika pouZivana
k 1éCbé této formy tuberkulézy nelcinna nebo vyvolavaji neprijatelné nezadouci ucinky.

Pripravek Dovprela se pouZiva spole¢né s bedachilinem a linezolidem.

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 strankdch agentury EMA: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu
307513.

Pfipravek Dovprela obsahuje IéCivou latku pretomanid.

Ve

Jak se pripravek Dovprela pouziva?
Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. LéCbu ma zahdjit a monitorovat lékar se
zkuSenostmi v lé¢bé multirezistentni tuberkulozy.

Pfipravek Dovprela je k dispozici ve formé tablet, které se uzivaji spolu s jidlem jednou denné po dobu
6 mésicl nebo v pripadé potireby i déle. Uziva se v kombinaci s bedachilinem a linezolidem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dovprela naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Dovprela ptisobi?

Zplsob, jakym |é&iva latka pripravku Dovprela plsobi, neni zcela objasnén. Ma se za to, Ze blokuje
tvorbu bunéénych stén bakterii zplsobujicich tuberkulézu (Mycobacterium tuberculosis), a to tak, ze
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narusuje produkci jedné ze slozek bunécnych stén. Rovnéz se predpoklada, ze pretomanid vyvolava
tvorbu latek, které jsou pro tyto bakterie toxické (reaktivnich dusikovych radikald). O¢ekava se, Ze
tyto Ucinky vedou k hubeni bakterii.

Jaké prinosy pripravku Dovprela byly prokazany v pribéhu studii?

Z hlavni studie vyplynulo, ze pfipravek Dovprela uzivany v kombinaci s bedachilinem a linezolidem po
dobu 6 mésicl je G&inny pfi odstrafiovani bakterii zptsobujicich tuberkulézu u pacientd s extenzivné
rezistentni tuberkulézou nebo s multirezistentni tuberkulézou, pokud nebyly jiné druhy 1é¢by ucinné ¢i
vyvolavaji ptili§ mnoho nezadoucich Géinkd.

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 pribéhu 6 mésicd po ukonéeni
Ié¢by se u nich infekce znovu neobjevila.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dovprela?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni p¥ipravku Dovprela je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Dovprela (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni a zvy$ené hladiny jaternich enzym0 zaznamenané pfi
krevnich testech (znamka pretizeni jater).

Na zakladé ceho byl pripravek Dovprela registrovan v EU?

Pripravek Dovprela pouzivany v kombinaci s bedachilinem a linezolidem prokazal svou ucinnost v ramci
|é¢by obtizné 1é¢itelnych piipadl tuberkuldzy. Ac¢koliv byl pocet pacientl zafazenych do hlavni studie
nizky a U&inky této kombinace nebyly porovnavany s G&inky jinych typt 1é&by, Evropska agentura pro
|éCivé pripravky usoudila, Ze jejim vyznamnym pfinosem je vysoka mira vyléceni zaznamenana ve
studii, kratsi doba trvani Ié¢by a jeji zjednoduseni v porovnani se stavajicimi zplsoby Ié¢by. V dobé
schvaleni byly moznosti |é¢by téchto pacientl s obtizné Ié¢itelnou a Zivot ohrozujici infekci omezené.

Bezpecnostni profil 1é¢by timto kombinovanym rezimem je povaZovan za prijatelny a jeho nezadouci
U¢inky za zvladatelné za predpokladu, Ze jsou pacienti v prib&hu 1é¢by a po jejim ukonéeni peélivé
monitorovani a pod dohledem.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pripravku Dovprela prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

P¥pravku Dovprela byla plvodné& ud&lena ,podmin&né registrace", protoZe se olekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost pozadované dopliujici informace
predlozila, byla registrace zménéna z ,podminéné" na ,béznou".

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dovprela?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Dovprela, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Dovprela pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dovprela jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

DovprelaOF (pretomanid)
EMA/142690/2024 strana 2/3



Dalsi informace o pripravku Dovprela
PFipravku Dovprela bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 31. ¢ervence
2020. Nazev tohoto lécivého 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 pfipravku Dovprela jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2023.
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