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

Milyen tipusi( gydgyszer a Dovprela és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Dovprela gydgyszerrezisztens tuberkuldzisban szenvedd felnGttek kezelésére szolgald gydgyszer.
Olyan tuberkuldzis kezelésére alkalmazzak, amely:

e nagymértékben gydgyszerrezisztens (a tuberkuldzis kezelésére alkalmazott antibiotikumok kézl
legalabb 4-gyel, koéztlik a hagyomanyosan alkalmazott izoniaziddal és rifampicinnel szemben
rezisztens);

e multidrog-rezisztens (rezisztens az izoniaziddal és a rifampicinnel szemben), és a tuberkuldzis ezen
formajanak kezelésére alkalmazott antibiotikumok nem hatdsosak, vagy elfogadhatatlan
mellékhatasokat okoznak.

A Dovprela-t bedakvilinnel és linezoliddal egyUtt alkalmazzak.

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

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

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a multidrog-rezisztens tuberkulodzis kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Dovprela tabletta formajaban kaphatd, amelyet étkezés kdzben, naponta egyszer kell bevenni, és a
kezelés 6 hénapig, vagy szilkség esetén ennél hosszabb ideig tart. A gydgyszert bedakvilinnel és
linezoliddal egyutt kell szedni.

' Kordbbi neve Pretomanid FGK.
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A Dovprela alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dovprela?

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

Milyen elényei voltak a Dovprela alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat azt igazolta, hogy a bedakvilinnel és linezoliddal kombinacidban, 6 hdnapig alkalmazott
Dovprela hatasosan pusztitotta el a tuberkuldzist okozd baktériumokat azoknal a betegeknél, akik vagy
nagymeértékben gydgyszerrezisztens tuberkuldzisban, vagy multidrog-rezisztens tuberkuldzisban
szenvedtek, és akiknél mas kezelés nem volt hatasos, vagy tul sok mellékhatast okozott.

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

Milyen kockazatokkal jar a Dovprela alkalmazasa?

A Dovprela alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 0sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Dovprela leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hanyas, valamint a megemelkedett majenzimszinteket mutatd vérvizsgalati eredmények
(majproblémak jele).

Miért engedélyezték a Dovprela forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Dovprela bedakvilinnel és linezoliddal kombinaciéban alkalmazva hatdsosnak bizonyult a nehezen
kezelhet6 tuberkuldzis kezelésében. Bar a f6 vizsgalatba bevont betegek szama alacsony volt, és a
kombinacié hatasait nem hasonlitottak 6ssze mas kezelésekkel, az Eurdpai Gyogyszerligyntkség ugy
itélte meg, hogy a vizsgalatban tapasztalt magas gyogyulasi arany, a kezelés rovidebb idétartama, és
a kezelés egyszerlisitése a meglévo terapiakhoz képest jelentds elénydkkel jar. A jovahagyas
idépontjaban a nehezen kezelhetd, életveszélyes fertézésben szenvedd betegek szamara korlatozott
kezelési lehetéségek alltak rendelkezésre.

A kombinacids kezelés biztonsdgossagi profilja elfogadhaténak, a mellékhatasok pedig kezelhetének
tekinthet6k, amennyiben a kezelés alatt és utan a betegek allapotat szorosan figyelemmel kisérik és
feltgyelik.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség 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, mivel a gyogyszerrel
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. Mivel a vallalat benyujtotta a szlikséges kiegészitd
informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylire” modositottak.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dovprela biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dovprela biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Dovprela alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dovprela alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Dovprela-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. julius 31-én a Pretomanid FGK az Eurdpai Uni6 egész teriiletére 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 Gyogyszeriigyndkség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 12-2023.
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