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Dovprelal (pretomanid)
A Dovprela-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Dovprela és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Dovprela egy antibiotikum, amelyet gydgyszerrezisztens tuberkuldzisban szenvedoé felndttek
kezelésére alkalmaznak. A kévetkezbkkel egyitt alkalmazzak:

e bedakvilin (egy masik tuberkuldzis elleni gyogyszer), linezolid és moxifloxacin (mas
antibiotikumok) a rifampicin antibiotikummal szemben rezisztens tuberkuldzis kezelésére,
izoniaziddal (egy masik antibiotikummal) szembeni rezisztenciaval vagy anélkdl;

e bedakvilin és linezolid a rifampicinnel és egy fluorokinolon antibiotikummal szemben rezisztens,
izoniaziddal szemben rezisztens vagy nem rezisztens tuberkuldzis kezelésére;

Mivel a tuberkuldzis az EU-ban ,ritkdnak” mindsul, ezért a Dovprela-t 2007. november 29-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrél az EMA honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu 307513.

A Dovprela hatéanyaga a pretomanid.
Hogyan kell alkalmazni a Dovprela-t?

A gyogyszer csak receptre kaphatd, és a gydgyszert felird orvosoknak figyelembe kell vennilik az
antibiotikumok alkalmazasara vonatkozé hivatalos irdnymutatast. A kezelést a gydgyszerrezisztens
tuberkuldzis kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Dovprela tabletta formajaban kaphatd, amelyet étkezés kézben, naponta egyszer kell bevenni, 26
héten keresztil. bedakvilinnel és linezoliddal (moxifloxacin nélklil) egyltt alkalmazva a kezelés
szlikség esetén Osszesen 39 hétre meghosszabbithato.

A Dovprela alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

' Korédbbi neve Pretomanid FGK.
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Hogyan fejti ki hatasat a Dovprela?

A Dovprela hatéanyaganak hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert. Feltételezhetd, hogy akadalyozza
a tuberkulodzist okozo baktériumok (Mycobacterium tuberculosis) sejtfalanak épitését azaltal, hogy
gatolja a sejtfal egyik 6sszetevdjének a termelddését. A pretomanid tovabba vélhetben a
baktériumokra nézve toxikus anyagok (reaktiv nitrogéngyokok) termel6dését is beinditja. Ez a
tevékenység vélhetben elpusztitja a baktériumokat.

Milyen elonyei voltak a Dovprela alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgadlatban igazolték, hogy a bedakvilinnel és linezoliddal kombinaciéban, 6 hénapig
alkalmazott Dovprela hatasosan pusztitotta el a tuberkuldzist okoz6 baktériumokat azoknal a
betegeknél, akik vagy nagymértékben gydgyszerrezisztens tuberkuldzisban, vagy multidrog-rezisztens
(MDR) tuberkuldzisban szenvedtek, és akiknél mas kezelés nem volt hatdsos, vagy tul sok
mellékhatast okozott.

A vizsgalat idején a nagymértékben gydgyszerrezisztens tuberkuldzist olyan baktériumok altal okozott
tuberkuldzisként hataroztak meg, amelyek rezisztensek az izoniaziddal, a rifampicinnel, a
fluorokinolonnal és egy injektalhaté aminoglikoziddal (az antibiotikumok egy masik osztalya) szemben.
Az MDR tuberkuldzist ugy hataroztak meg, hogy azt az izoniaziddal és a rifampicinnel szemben
rezisztens baktériumok okozzak.

Ebben a vizsgalatban a nagymértékben gydgyszerrezisztens tuberkuldzisban szenved6 betegek 90%-
anal (70 betegbdl 63-nal), illetve a multidrog-rezisztens tuberkulézisban szenved6k 95%-anal (37
betegbdl 35-nél) mult el a fert6zés, és nem tért vissza a kezelés végét kovetd 6 hdnapon beldl.

Egy masodik f6 vizsgdlat azt mutatta, hogy a bedakvilinnel, linezoliddal és moxifloxacinnal 6 hdnapon
at egyutt alkalmazott Dovprela legalabb olyan hatékony volt a rifampicinrezisztens tuberkuldzisban
szenvedl betegek kezelésében, mint a 9-24 hdénapig alkalmazott standard kezelés. A vizsgdalatban azt
tanulmanyoztak, hogy hany betegnél kovetkezett be kedvezébtlen kimenetel (a kezelést leallitottak, a
kezelés nem mUkodott, a fert6zés kiujult, illetve a beteg meghalt). Ebben a vizsgalatban a Dovprela-
val, bedakvilinnel, linezoliddal és moxifloxacinnal kezelt betegek 12%-anal (138-bél 16) mutatkozott
kedvezltlen kimenetel, szemben a standard kezelésben részeslil6 betegek 41%-aval (137-bdl 56).

Milyen kockazatokkal jar a Dovprela alkalmazasa?

A Dovprela alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A bedakvilinnel és linezoliddal egy(tt alkalmazott Dovprela leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil
tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a hanyas, valamint a megemelkedett majenzimszinteket
mutato vérvizsgalati eredmények (a majfesziiltség jele).

Bedakvilinnel, linezoliddal és moxifloxacinnal egyutt alkalmazva a Dovprela leggyakoribb mellékhatasai
(10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a majenzimek megndvekedett vérszintje és a QT-
szakasz megnyulasa (a sziv abnormalis elektromos aktivitasa az elektrokardiogramon [EKG]).

Miért engedélyezték a Dovprela forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban a nehezen kezelhetd, életveszélyes tuberkuldzisban szenved6 betegek
szamara korlatozottak voltak a kezelési lehetGségek. A bedakvilinnel és linezoliddal kombinacidban
alkalmazott Dovprela hatasosnak bizonyult a nehezen kezelhet6 tuberkuldzis kezelésében. Bar a o
vizsgalatba bevont betegek szama alacsony volt, és a kombinacidé hatdsait nem hasonlitottak 6ssze
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mas kezelésekkel, az Eurdpai Gydgyszerligynokség ugy itélte meg, hogy a vizsgalatban tapasztalt
magas gyogyulasi arany, a kezelés révidebb idGtartama, és a kezelés egyszerlisitése a meglévo
terapidkhoz képest jelentds elényodkkel jar.

A kezdeti engedélyezés 6ta a Dovprela bedakvilinnel, linezoliddal és moxifloxacinnal egyutt alkalmazva
6 hoénapig hatasosnak bizonyult a rifampicinrezisztens tuberkuldzis kezelésében. 2022-ben az
Egészségligyi Vilagszervezet a rifampicin-rezisztens tuberkuldzis standard kezeléseként ezt a
kombinaciét javasolta, mivel az a korabbi standard kezelésnél jobban toleralt, és a kezelés révidebb
id6tartama miatt konnyebben kovethet6.

A Dovprela-val kombinalt kezelési modok biztonsédgossagi profilja elfogadhatonak tekinthetd, és a
mellékhatasok kezelhetdk, feltéve, hogy a betegeket a kezelés alatt és utan szorosan figyelemmel
kisérik és feltigyelik.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Dovprela alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Dovprela-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Az engedélyt késGbb
teljes érvény( forgalombahozatali engedélyre véaltoztattdk, mivel a vallalat benyUjtotta az Ugynékség
altal kért tovabbi adatokat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dovprela biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dovprela biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Dovprela alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dovprela alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Dovprela-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. julius 31-én a Pretomanid FGK az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A gydgyszer nevét 2021. januar 11-én Dovprela-ra valtoztattak.

A feltételes forgalombahozatali engedélyt 2023. november 15-én teljes érvényl forgalombahozatali
engedéllyé valtoztattak.

A Dovprela-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Az attekintés utols6 aktualizélasa: 01-2026.
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