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Dovprelal (pretomanid)
Harsa generali lejn Dovprela u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Dovprela u ghal xiex jintuza?
Dovprela huwa medi¢ina ghat-trattament ta’ adulti b'tuberkulozi rezistenti ghall-medicini. Jintuza biex
tigi ttrattata tuberkulozi li hi:

e rezistenti ghall-medicini b'mod estensiv (rezistenti ghal mill-ingas 4 antibijotici li jintuzaw ghat-
trattament tat-tuberkulozi, inkluzi I-antibijoti¢i standard isoniazid u rifampicin);

e rezistenti ghal hafna medicini (rezistenti ghal isoniazid u rifampicin) u meta I-antibijotici li jintuzaw
ghal din il-forma ta’ tuberkulozi ma jahdmux jew jikkawzaw effetti sekondarji mhux accettabbli.

Dovprela jintuza flimkien ma’ bedaquiline u linezolid.

It-tuberkulozi hija rari fl-UE, u Dovprela gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-29 ta’ Novembru 2007. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-
sit web tal-EMA: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu 307513.

Dovprela fih is-sustanza attiva pretomanid.

Kif jintuza Dovprela?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ tuberkulozi rezistenti ghal hafna medicini (MDR).

Dovprela jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mal-ikel darba kuljum ghal 6 xhur, jew aktar jekk ikun
mehtieq. Jittiehed f’lkombinazzjoni ma’ bedaquiline u linezolid.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dovprela, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Dovprela?

II-mod kif tahdem is-sustanza attiva f'Dovprela mhuwiex mifhum b’mod shih. Hu mahsub li din
timblokka I-binja tal-hajt tac-celluli tal-batterji li jikkawzaw it-tuberkulozi (Mycobacterium tuberculosis)
billi tinterferixxi mal-produzzjoni ta’ wiehed mill-komponenti tal-hajt tac-celluli. Hu mahsub ukoll li I-
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pretomanid tiskatta |-produzzjoni ta’ sustanzi li huma tossici ghall-batterji (reactive nitrogen species).
Dawn I-azzjonijiet huma mistennija li joqtlu I-batterji.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Dovprela li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Dovprela mehud ma’ bedaquiline u linezolid ghal 6 xhur huwa effettiv fit-tnehhija
tal-batterji li jikkawzaw it-tuberkulozi f'pazjenti li ghandhom jew tuberkulozi rezistenti ghall-medicini
b‘mod estensiv jew tuberkulozi MDR meta trattamenti ohrajn ma jkunux hadmu jew jikkawzaw wisq
effetti sekondarji.

F’dan l-istudju, 90 % tal-pazjenti b'tuberkulozi rezistenti ghall-medicini b’‘mod estensiv (63 minn 70) u
95 % tal-pazjenti b'tuberkulozi MDR (35 minn 37) kienu hielsa mill-infezzjoni u ma regghux gew
infettati fis-6 xhur wara t-tmiem tat-trattament.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dovprela?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Dovprela, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Dovprela (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull 10) huma dardir (thossok ma tiflahx), remettar u testijiet tad-demm li juru livelli oghla ta’ enzimi
tal-fwied (sinjal ta’ hsara fil-fwied).

Ghaliex Dovprela gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Dovprela uzat ma’ bedaquiline u linezolid huwa effettiv fit-trattament tat-tuberkulozi li hi
difficli biex tigi ttrattata. Ghalkemm I-ghadd ta’ pazjenti inkluzi fl-istudju ewlieni kien zghir u |-effetti
tal-kombinazzjoni ma tgabblux ma’ dawk ta’ trattamenti ohrajn, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
kkunsidrat li r-rata gholja ta’ trattament, id-durata iqsar tat-trattament u s-simplifikazzjoni tat-
trattament meta mgabbla ma’ terapiji ezistenti huma beneficéji sinifikanti. Fiz-zmien tal-approvazzjoni,
I-ghazliet ta’ trattament kienu limitati ghal dawn il-pazjenti b’infezzjoni li hija difficli biex tigi ttrattata u
ta’ theddida ghall-hajja.

Il-profil tas-sigurta tar-regim tal-kombinazzjoni huwa kkunsidrat acc¢ettabbli u |-effetti sekondarji
maniggabbli, dment li jkun hemm fis-sehh monitoragg u sorveljanza mill-grib tal-pazjenti matul u wara
t-trattament.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet |i I-benefi¢cji ta’ Dovprela huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Originarjament Dovprela nghata "awtorizzazzjoni taht kondizzjoni", minhabba li kienet mistennija aktar
evidenza dwar il-medicina. Peress li I-kumpanija forniet |-informazzjoni addizzjonali mehtiega, I-
awtorizzazzjoni ma baqghetx taht kondizzjoni u saret shiha.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Dovprela?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Dovprela gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Dovprela hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Dovprela huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Dovprela

Pretomanid FGK irc¢ieva awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-31
ta’ Lulju 2020. L-isem tal-medicina nbidel ghal Dovprela fil-11 ta’ Jannar 2021.

L-awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tgeghid fis-suq inbidlet ghal awtorizzazzjoni standard ghat-
tgeghid fis-suq fil-15 ta’ Novembru 2023.

Aktar informazzjoni dwar Dovprela tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 12-2023.
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