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Dovprelal (pretomanids)
Dovprela parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Dovprela un kapec tas lieto?

Dovprela ir antibiotikas, ko lieto, lai pieaugusSajiem arstétu pret zalém rezistentu tuberkulozi. Tas lieto
kopa ar:

e bedakvilinu (citas tuberkulozes zales), linezolidu un moksifloksacinu (citas antibiotikas), ko lieto, lai
arstétu tuberkulozi, kas ir rezistenta pret antibiotiku rifampicinu, ar vai bez rezistenci pret
izoniazidu (citas antibiotikas);

e bedakvilinu un linezolidu, lai arstétu tuberkulozi, kas ir rezistenta pret rifampicinu un fluorhinolonu
grupas antibiotikam, ar rezistenci pret izoniazidu vai bez tas;

Tuberkuloze ES ir “reta” slimiba, un 2007. gada 29. novembri Dovprela tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu 307513.

Dovprela satur aktivo vielu pretomanidu.
Ka lieto Dovprela?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstiem, kas izraksta zales, ir janem véra oficialie
noradijumi par antibiotiku lietoSanu. Arsté$ana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pret zalém
rezistentas tuberkulozes arstésana.

Dovprela ir pieejamas ka tabletes, kas jalieto kopa ar uzturu vienu reizi diena 26 ned€las. Lietojot
kombinacija ar bedakvilinu un linezolidu (bez moksifloksacina), arstéSanu vajadzibas gadijuma var
pagarinat lildz kopuma 39 nedé&lam.

Papildu informaciju par Dovprela lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

' Iepriek$ zinamas ka Pretomanid FGK.
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Ka Dovprela darbojas?

Dovprela aktivas vielas darbibas mehanisms nav pilniba izprasts. Tiek uzskatits, ka ta bloké tuberkulozi
izraisosas baktérijas (Mycobacterium tuberculosis) siinu sienu veidoSanos, traucgjot viena no Stinu
sieninu komponentu veidoSanos. Tiek ari uzskatits, ka pretomanids izraisa tadu vielu veidosanos, kas ir
toksiskas bakteérijai (reaktiva slapekla suga). Paredzams, ka Sis darbibas iznicinas baktériju.

Kadi Dovprela ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka, lietojot Dovprela kopa ar bedakvilinu un linezolidu seSus ménesus,
tiek efektivi iznicinata tuberkulozi izraisosa baktérija pacientiem ar ekstensivi rezistentu tuberkulozi vai
multirezistentu (MDR) tuberkulozi, ja citi arstéSanas veidi neiedarbojas vai izraisija parak daudz
blakusparadibu.

Petijuma laika ekstensivi rezistenta tuberkuloze tika definéta ka tuberkuloze, ko izraisa baktérijas, kas
ir rezistentas pret izoniazidu, rifampicinu, fluorhinolonu un injicEjamu aminoglikozidu (cita antibiotiku
klase). Tika definéts, ka MDR tuberkulozi izraisa pret izoniazidu un rifampicinu rezistentas baktérijas.

Saja pétijuma 90 % pacientu ar ekstensivi rezistentu tuberkulozi (63 no 70) un 95 % pacientu ar
multirezistentu tuberkulozi (35 no 37) infekcija tika izarstéta, un seSus ménesus péc arstésanas
beigam vini nebija atkartoti inficgjusies.

Otraja pamatpétijuma pieradija, ka Dovprela, lietojot kopa ar bedakvilinu, linezolidu un
moksifloksacinu seSus ménesus, bija vismaz tikpat efektivas ka standarta terapija, ko lietoja 9-

24 ménesus, arstéjot cilvékus ar tuberkulozi, kas ir rezistenta pret rifampicinu. P&tijuma noteica, cik
cilvékiem bija nelabvéligs iznakums (arstéSana partraukta, arstéSana nav bijusi efektiva, infekcija
recidivéjusi vai pacients nomira). Saja pétijluma 12 % (16 no 138) pacientu, kurus arstéja ar Dovprela
kopa ar bedakvilinu, linezolidu un moksifloksacinu, bija nelabvéligs rezultats salidzinajuma ar 41 % (56
no 137) pacientu, kuri sanéma standarta terapiju.

Kads risks pastav, lietojot Dovprela?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Dovprela, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Dovprela blakusparadibas, lietojot kopa ar bedakvilinu un linezolidu (kas var rasties vairak

neka 1 no 10 cilvékiem), ir slikta diGSa (nelabums), vemsana un asins analizes, kas liecina par
paaugstinatu aknu enzimu limeni (aknu stresa pazime).

Visbiezakas Dovprela blakusparadibas, lietojot kopa ar bedakvilinu, linezolidu un moksifloksacinu (kas
var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ir paaugstinats aknu enzimu limenis asinis un QT intervala
pagarinajums (patologiska sirds elektriska aktivitate, kas novérota elektrokardiogramma [EKG]).

Kapéc Dovprela ir registrétas ES?

Regdistracijas bridi arstésanas iesp&jas pacientiem ar griti arstéjamu, dzivibai bistamu tuberkulozi bija
ierobezotas. Tika pieradits, ka Dovprela, lietojot kopa ar bedakvilinu un linezolidu, efektivi arsté grati
arstéjamu tuberkulozi. Lai gan pamatpétijuma iesaistito pacientu skaits bija neliels un kombinacijas
iedarbiba netika salidzinata ar citu arstéSanas veidu iedarbibu, Eiropas Zalu agentira uzskatija, ka
pétljuma izarstéto pacientu lielais skaits, Tsaks arstéSanas ilgums un vienkarsota arstésana
salidzindjuma ar esoSajiem arstéSanas veidiem ir batiski ieguvumi.

Kops sakotnéjas apstiprinasanas ir pieradits, ka Dovprela, lietojot kopa ar bedakvilinu, linezolidu un
moksifloksacinu seSus ménesus, efektivi arsté pret rifampicinu rezistentu tuberkulozi. 2022. gada
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Pasaules Veselibas organizacija ieteica So kombinaciju ka pret rifampicinu rezistentas tuberkulozes
standarta terapiju, jo ta ir panesamaka neka iepriek$&éja standarta terapija un vieglak izsekojama, jo
tas arstésanas ilgums ir 1saks.

Dovprela kombinaciju shému droSuma profili tiek uzskatiti par pienemamiem un blakusparadibas tiek
uzskatitas par kontroléjamam, ja arstéSanas laika un péc tas notiek pacientu riipiga uzraudziba un
novérosana.

Eiropas Zalu adentilira noléma, ka ieguvums, lietojot Dovprela, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Dovprela sakotnéji bija registrétas “ar nosacijumiem”. Vélak Si redistracijas aplieciba tika aizstata ar
standarta redistracijas apliecibu, jo uznémums péc agentiiras pieprasijuma iesniedza papildu datus.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Dovprela lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Dovprela
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Dovprela lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Dovprela
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Dovprela

ES. 2021. gada 11. janvari zalu nosaukums tika mainits uz Dovprela.

2023. gada 15. novembri registracijas aplieciba ar nosacijumiem tika aizstata ar standarta redistracijas
apliecibu.

Sikaka informacija par Dovprela ir atrodama agentiras timekla vietné:

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2026. gada janvari.
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