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Dovprela! (pretomaniid)
Ulevaade ravimist Dovprela ja ELis muigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Dovprela ja milleks seda kasutatakse?

Dovprela on antibiootikum ravimiresistentse tuberkuloosi raviks tdiskasvanutel. Seda kasutatakse koos
jargmiste ravimitega:

e bedakviliin (samuti tuberkuloosiravim), linesoliid ja moksifloksatsiin (samuti antibiootikumid), et
ravida tuberkuloosi, mis on resistentne antibiootikumi rifampitsiini suhtes, koos resistentsusega
isoniasiidi (samuti antibiootikum) suhtes voi ilma;

e bedakviliin ja linesoliid, et ravida tuberkuloosi, mis on resistentne rifampitsiini ja
fluorokinoloonantibiootikumi suhtes, koos resistentsusega isoniasiidi suhtes vdi ilma.

Tuberkuloos esineb ELis harva ja Dovprela nimetati 29. novembril 2007 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu 307513.

Dovprela sisaldab toimeainet pretomaniidi.

Kuidas Dovprelat kasutatakse?

Dovprela on retseptiravim ja ravimi maaramisel peab arst jargima antibiootikumide kasutamise
ametlikke suuniseid. Ravi peab alustama ja jalgima ravimiresistentse tuberkuloosi ravis kogenud arst.

Dovprelat turustatakse tablettidena, mida voetakse koos toiduga (ks kord 66pdevas 26 nadalat. Kui
ravimit vOetakse koos bedakviliini ja linesoliidiga (ilma moksifloksatsiinita), vdib ravi vajaduse korral
kesta kokku 39 nadalat.

Lisateavet Dovprela kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Dovprela toimib?

Dovprela toimeaine toimemehhanism ei ole veel taielikult teada. Arvatakse, et see blokeerib
tuberkuloosi tekitava bakteri (Mycobacterium tuberculosis) rakuseina moodustumist, hairides tihe
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rakuseinakomponendi teket. Arvatakse, et pretomaniid pdhjustab ka bakteritele toksiliste ainete
(reaktiivsete lammastikuihendite) teket. Eeldatakse, et need toimed havitavad baktereid.

Mis on uuringute pohjal Dovprela kasulikkus?

PShiuuringus tdendati, et koos bedakviliini ja linesoliidiga 6 kuud vdetav Dovprela havitab efektiivselt
tuberkuloosi pohjustavad bakterid patsientidel, kellel on kas eriti ravimiresistentne v&i mitme ravimi
suhtes resistentne tuberkuloos, kui muud ravimeetodid ei toimi vdi pdhjustavad liiga palju kdrvalndhte.

Uuringu ajal maaratleti eriti ravimiresistentne tuberkuloos kui tuberkuloos, mida pohjustavad bakterid
on resistentsed isoniasiidi, rifampitsiini, fluorokinolooni ja sustitava aminoglikosiidi suhtes (samuti
antibiootikumiklass). Mitme ravimi suhtes resistentne tuberkuloos on maaratletud kui isoniasiidi ja
rifampitsiini suhtes resistentsete bakterite pdhjustatud tuberkuloos.

Uuringus oli patsiente, kellel infektsioon kadus ega taastekkinud 6 kuu jooksul pérast ravi I8ppu, eriti
ravimiresistentse tuberkuloosiga patsientidest 90% (63 patsienti 70st) ja mitme ravimi suhtes
resistentse tuberkuloosiga patsientidest 95% (35 patsienti 37st).

Teises pohiuuringus tdendati, et koos bedakviliini, linesoliidi ja moksifloksatsiiniga 6 kuud véetav
Dovprela oli rifampitsiiniresistentse tuberkuloosi ravis véhemalt sama efektiivhe kui standardravi (9-
24 kuud). Uuringus vaadeldi, kui paljudel patsientidel oli ebasoodne ravitulemus (ravi peatati, ravi ei
toiminud, infektsioon taastekkis voi patsient suri). Selles uuringus oli ebasoodsa ravitulemusega
patsiente Dovprela ning bedakviliini, linesoliidi ja moksifloksatsiiniga ravitutest 12% (16 patsienti
138st) ja standardravi saanutest 41% (56 patsienti 137st).

Mis on Dovprela riskid?

Dovprela kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Dovprela kdige sagedamad kd&rvalnahud kasutamisel koos bedakuviliini ja linesoliidiga (voivad esineda
enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks iiveldus, oksendamine ja laborianalliisides maksaensiimide
suurenenud sisaldus veres (maksatalitlushaire naitaja).

Dovprela kdige sagedamad kdrvalnahud kasutamisel koos bedakviliini, linesoliidi ja moksifloksatsiiniga
(voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks maksaensiiimide suurenenud sisaldus veres ja
QT-intervalli pikenemine (elektrokardiogrammil (EKG) taheldatud stidame teatud ebanormaalne
elektriline aktiivsus).

Miks Dovprela ELis heaks kiideti?

Heakskiitmise ajal olid raskesti ravitava eluohtliku tuberkuloosiga patsientide ravivdimalused piiratud.
Tdendati, et Dovprela kasutamine koos bedakuviliini ja linesoliidiga on raskesti ravitava tuberkuloosi
ravis efektiivne. Kuigi pdhiuuringus osales véhe patsiente ning kombinatsioonravi tulemusi ei vorreldud
muude ravimeetoditega, leidis Euroopa Ravimiamet, et uuringus tervenenute suur maar, lihem
ravikestus ja lihtsam ravi vorreldes muude ravimeetoditega on olulised eelised.

Alates esialgsest heakskiitmisest on Dovprela kasutamine koos bedakuviliini, linesoliidi ja
moksifloksatsiiniga 6 kuu jooksul osutunud rifampitsiiniresistentse tuberkuloosi ravis efektiivseks.
2022. aastal soovitas Maailma Terviseorganisatsioon kasutada seda kombinatsiooni
rifampitsiiniresistentse tuberkuloosi standardravina, sest seda talutakse paremini kui varasemat
standardravi ja ravi on lihtsam jargida, sest on lihem.

Dovprela kombinatsioonravi raviskeemide ohutusprofiile peetakse vastuvdetavaks ja kdrvalndhud on
hallatavad, kui patsiente jalgitakse hoolikalt ravi ajal ja parast ravi.

DovprelaOF (pretomaniid)
EMADOC-1829012207-38633 Lk 2/3



Euroopa Ravimiamet otsustas, et Dovprela kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Dovprela mutgiluba anti esialgu tingimusliku heakskiidu alusel. Mlugiluba muudeti seejarel tavaliseks

mudgiloaks, sest ettevote esitas ameti ndutud lisaandmed.

Mis meetmed voetakse, et tagada Dovprela ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Dovprela ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Dovprela kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Dovprela
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Dovprela kohta

Pretomanid FGK on saanud mulgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 31. juulil
2020. Ravimi nimetus muudeti 11. jaanuaril 2021 nimetuseks Dovprela.

Tingimuslik matgiluba muudeti tavaliseks mutgiloaks 15. novembril 2023.
Lisateave Dovprela kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2026.
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