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Dovprelal (pretomaniid)
Ulevaade ravimist Dovprela ja ELis midgiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Dovprela ja milleks seda kasutatakse?

Dovprela on ravim, mida kasutatakse ravimresistentse tuberkuloosiga tdiskasvanute raviks. Seda
kasutatakse tuberkuloosi raviks, mis on

e eriti ravimresistentne (resistentne vahemalt 4 tuberkuloosi raviks kasutatava antibiootikumi
suhtes, sh standardantibiootikumid isoniasiid ja rifampitsiin);

e multiravimresistentne (resistentne isoniasiidi ja rifampitsiini suhtes) ning kui muud selle
tuberkuloosivormi raviks kasutatavad antibiootikumid ei toimi vdi pdhjustavad vastuvoetamatuid
kOrvalnahte.

Dovprelat kasutatakse koos bedakviliini ja linesoliidiga.

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. Ravi peab alustama ja jalgima multiravimresistentse tuberkuloosi ravis
kogenud arst.

Dovprelat turustatakse tablettidena, mida vOetakse koos toiduga Uks kord 66pdevas 6 kuu jooksul voi
vajaduse korral kauem. Dovprelat voetakse koos bedakviliini ja linesoliidiga.

Lisateavet Dovprela kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Dovprela toimib?

Dovprela toimeaine toimemehhanism ei ole veel taielikult teada. Arvatakse, et see blokeerib
tuberkuloosi tekitava bakteri (Mycobacterium tuberculosis) rakuseina moodustumist, hairides Ghe

' Varasem nimetus Pretomanid FGK.
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rakuseinakomponendi teket. Arvatakse, et pretomaniid pohjustab ka bakteritele toksiliste ainete
(reaktiivsete lammastikulihendite) teket. Eeldatakse, et need toimed havitavad baktereid.

Mis on uuringute pohjal Dovprela kasulikkus?

PShiuuringus tdendati, et Dovprela kombinatsioonravi bedakuviliini ja linesoliidiga 6 kuu jooksul
kdrvaldab efektiivselt tuberkuloosi pdhjustavad bakterid patsientidel, kellel on kas eriti
ravimresistentne voi multiravimresistentne tuberkuloos, kui muud ravimeetodid ei toimi voi
pohjustavad liiga palju kdrvalndhte.

Uuringus oli patsiente, kellel infektsioon kadus ega taastekkinud 6 kuu jooksul parast ravi I6ppu, eriti
ravimresistentse tuberkuloosiga patsientidest 90% (63 patsienti 70st) ja multiravimresistentse
tuberkuloosiga patsientidest 95% (35 patsienti 37st).

Mis on Dovprela riskid?

Dovprela kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Dovprela kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on néiteks
iiveldus, oksendamine ning laborianallilisides maksaensiilimide suurenenud sisaldus veres
(maksatalitlushdire naitaja).

Miks Dovprela ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Dovprela on kasutamisel koos bedakviliini ja linesoliidiga efektiivne raskesti ravitava
tuberkuloosi ravis. Kuigi pohiuuringus osales vdhe patsiente ning kombinatsioonravi tulemusi ei
vorreldud muude ravimeetoditega, leidis Euroopa Ravimiamet, et uuringus tervenenute suur maar,
Iihem ravikestus ja lihtsam ravi vdrreldes muude ravimeetoditega on olulised eelised. Heakskiitmise
ajal olid ravivoimalused piiratud patsientidel, kellel oli raskesti ravitav ja eluohtlik infektsioon.

Kombinatsioonraviskeemi ohutusprofiili peetakse vastuvdetavaks ja kdrvalnahte hallatavaks,
tingimusel et patsiente jalgitakse hoolikalt ravi ajal ja parast seda.

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

Dovprela miulgiluba anti esialgu tingimusliku heakskiidu alusel, sest ravimi toetuseks oodati
taiendavaid andmeid. Et ettevote esitas vajaliku lisateabe, muudeti tingimuslik mudgiluba tavaliseks
muugiloaks.

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 kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Dovprela kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Dovprela
oletatavaid teatatud kdorvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Dovprela kohta

Pretomanid FGK on saanud milgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 31. juulil
2020. Ravimi nimetus muudeti 11. jaanuaril 2021 nimetuseks Dovprela.
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Tingimuslik mutgiluba muudeti tavaliseks muitgiloaks 15. novembril 2023.

Lisateave Dovprela kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2023.
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