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Dovprela! (pretomanidas)
Dovprela apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Dovprela ir kam jis vartojamas?

Dovprela - tai antibiotikas, kuriuo gydomi vaistams atsparia tuberkulioze sergantys suaugusieji. Jis
naudojamas kartu su:

e bedakvilinu (kitu vaistu nuo tuberkuliozés), linezolidu ir moksifloksacinu (kitais antibiotikais),
skirtais antibiotikui rifampicinui atspariai tuberkuliozei gydyti, esant arba nesant atsparumui
izoniazidui (kitam antibiotikui);

e bedakvilinu ir linezolidu, skirtais rifampicinui ir fluorokvinolonui atspariai tuberkuliozei gydyti, esant
arba nesant atsparumui izoniazidui.

W

ES tuberkuliozé laikoma reta liga, todél 2007 m. lapkricio 29 d. Dovprela buvo priskirtas ,retyjy vaisty’
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu 307513.

Dovprela sudétyje yra veikliosios medziagos pretomanido.
Kaip vartoti Dovprela?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptq, o vaistus iSrasantys sveikatos priezilros specialistai turi
atsizvelgti | oficialias antibiotiky vartojimo rekomendacijas. Gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojas,
turintis vaistams atsparios tuberkuliozés gydymo patirties.

Dovprela tiekiamas tableciy forma; jas reikia vartoti su maistu kartg per parg 26 savaites. Kai vaistas
vartojamas kartu su bedakvilinu ir linezolidu (be moksifloksacino), prireikus gydyma galima pratesti iki
39 savaidiu.

Daugiau informacijos apie Dovprela vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

' Ankstesnis pavadinimas - Pretomanid FGK.
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Kaip veikia Dovprela?

Dovprela veikliosios medziagos veikimo blidas nevisiSkai istirtas. Manoma, kad ji neleidzia susiformuoti
tuberkulioze sukelianciy bakterijy (Mycobacterium tuberculosis) lastelés sienelei, sutrikdydama vienos
iS lastelés sienelés sudedamuyjy medziagy gamyba. Taip pat manoma, kad pretomanidas paskatina
lgsteles gaminti bakterijoms toksiSkas medziagas (reaktyviujy formy azoto junginius). Dél tokio
poveikio bakterijos Zista.

Kokia Dovprela nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima nustatyta, kad 6 ménesius kartu su bedakvilinu ir linezolidu vartojamas
Dovprela yra veiksmingas siekiant sunaikinti tuberkulioze sukeliancias bakterijas pacientams,
sergantiems vaistams ypac atsparia arba daugeliui vaisty atsparia (DVA) tuberkulioze, kai kitos
gydymo priemonés neveiksmingos arba sukelia pernelyg daug Salutinio poveikio reiskiniy.

Tyrimo metu vaistams labai atspari tuberkuliozé buvo apibréziama kaip tuberkuliozé, kurig sukelia
izoniazidui, rifampicinui, fluorokvinolonui ir Svirks¢iamam aminoglikozidui (kitos klasés antibiotikams)
atsparios bakterijos. Nustatyta, kad DVA tuberkulioze sukelia izoniazidui ir rifampicinui atsparios
bakterijos.

Atliekant Sj tyrima, 90 proc. (63 i$ 70) vaistams ypac atsparia tuberkulioze serganciy pacienty ir
95 proc. (35 i$ 37) DVA tuberkulioze serganciy pacienty buvo iSgydyti nuo Sios infekcijos ir
pakartotinai neuzsikrété per 6 ménesius nuo gydymo pabaigos.

Antras pagrindinis tyrimas parodé, kad 6 ménesius kartu su bedakvilinu, linezolidu ir moksifloksacinu
vartojamas Dovprela buvo ne maziau veiksmingas nei 9-24 ménesius rifampicinui atsparia
tuberkulioze sergantiems Zmonéms taikytas standartinis gydymas. Tyrime buvo nagrinéjama, kiek
Zmoniy pasireiské nepalankis gydymo rezultatai (gydymas buvo nutrauktas, gydymas buvo
neveiksmingas, infekcija atsinaujino arba pacientas miré). Siame tyrime neigiami rezultatai nustatyti
12 proc. (16 iS 138) Dovprela ir bedakvilinu, linezolidu ir moksifloksacinu gydyty Zzmoniy ir 41 proc.
(56 is 137) standartiniais vaistais gydyty Zzmoniu.

Kokia rizika susijusi su Dovprela vartojimu?

ISsamy visy Dovprela Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kartu su bedakvilinu ir linezolidu vartojamo Dovprela Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 zmogui i$ 10) yra pykinimas (Sleikstulys), vémimas ir kraujo tyrimais nustatomas
padidéjes kepeny fermenty kiekis (kepeny veiklos sutrikimo pozymis).

Dazniausias kartu su bedakvilinu, linezolidu ir moksifloksacinu vartojamo Dovprela Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje ir QT
intervalo pailgéjimas (elektrokardiogramoje nustatytas pakites Sirdies elektrinis aktyvumas).

Kodél Dovprela buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo patvirtintas, pacienty, kuriems diagnozuota sunkiai gydoma gyvybei
pavojinga tuberkuliozé, gydymo galimybés buvo ribotos. [rodyta, kad Dovprela, vartojamas kartu su
bedakvilinu ir linezolidu, yra veiksmingas gydant sunkiai gydoma tuberkulioze. Nors | pagrindinj tyrimg
jtraukty pacienty skaicius nebuvo didelis ir Sio vaisty derinio poveikis nebuvo lyginamas su kity
gydymo priemoniy poveikiu, Europos vaisty agentiura laikési nuomonés, kad tyrimo metu nustatytas

.....

esamais gydymo bldais, yra svarbis Sio vaisto pranasumai.
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Nuo pirminio patvirtinimo jrodyta, kad 6 ménesius kartu su bedakvilinu, linezolidu ir moksifloksacinu
vartojamas Dovprela yra veiksmingas gydant rifampicinui atsparig tuberkulioze. 2022 m. Pasaulio
sveikatos organizacija $j vaisty derinj rekomendavo kaip standartinj rifampicinui atsparios
tuberkuliozés gydyma, nes Sis derinys yra geriau toleruojamas nei ankstesnis standartinis gydymas ir
jo lengviau laikytis dél trumpesnés gydymo trukmeés.

Vaisty deriniy su Dovprela saugumo profiliai laikomi priimtinais, o jy sukeliamg Salutinj poveikj galima
kontroliuoti, su sglyga, kad bus vykdoma atidi pacienty stebésena ir priezilira gydymo metu ir po jo.

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Dovprela nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

IS pradziy Dovprela registracija buvo salyginé. Véliau salyginé registracija pakeista | jprastine, nes

bendrové pateiké Agentliros prasytus papildomus duomenis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dovprela vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dovprela
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dovprela vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Dovprela Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dovprela

Pretomanid FGK registruotas salyginiu badu visoje ES 2020 m. liepos 31 d. Vaisto pavadinimas
pakeistas | Dovprela 2021 m. sausio 11 d.

Salyginé registracija pakeista | jprastine 2023 m. lapkricio 15 d.

Daugiau informacijos apie Dovprela rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-01.
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