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Przeglad wiedzy na temat leku Dovprela i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Dovprela i w jakim celu sie go stosuje

Lek Dovprela jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z lekooporng gruzlicg ptuc.
Stosuje sie go w skojarzeniu z:

e bedakiling (inny lek przeciwgruzliczy), linezolidem i moksyfloksacyng (inne antybiotyki) w leczeniu
gruzlicy opornej na antybiotyk ryfampicyne, z opornoscig na izoniazyd (inny antybiotyk) lub bez
takiej opornosci;

e bedakiling i linezolidem w leczeniu gruzlicy opornej na ryfampicyne i antybiotyk z grupy
fluorochinolonéw, z opornoscig na izoniazyd lub bez takiej opornosci;

Ze wzgledu na to, ze w UE gruzlica ptuc jest choroba rzadko wystepujaca, w dniu 29 listopada 2007 r.
lek Dovprela uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu 307513.

Substancja czynng zawartg w leku Dovprela jest pretomanid.

Jak stosowac lek Dovprela

Lek wydawany na recepte. Lekarze przepisujacy lek powinni uwzgledniac¢ oficjalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykdw. Leczenie powinien rozpoczynac¢ i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu lekoopornej gruzlicy ptuc.

Lek Dovprela jest dostepny w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania wraz z positkiem raz
na dobe przez 26 tygodni. W przypadku stosowania w skojarzeniu z bedakiling i linezolidem (bez
moksyfloksacyny) leczenie mozna w razie potrzeby przedtuzy¢ do tacznie 39 tygodni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dovprela znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

' Lek wczedniej znany pod nazwa Pretomanid FGK.
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Jak dziata lek Dovprela

Sposob dziatania substancji czynnej leku Dovprela nie jest w petni poznany. Uwaza sie, ze blokuje ona
powstawanie scian komérkowych u bakterii wywotujacej gruzlice ptuc (tj. Mycobacterium tuberculosis)
przez zaktdcanie wytwarzania jednego ze sktadnikdw takiej Sciany. Uwaza sie tez, ze pretomanid
wyzwala powstawanie substancji toksycznych dla bakterii (reaktywnych form azotu). Oczekuje sig, ze
takie dziatania prowadza do zabicia bakterii.

Korzysci ze stosowania leku Dovprela wykazane w badaniach

W badaniu gtdwnym wykazano, ze lek Dovprela przyjmowany w skojarzeniu z bedakiling i linezolidem
przez szes¢ miesiecy jest skuteczny w usuwaniu bakterii wywotujacych gruzlice ptuc u pacjentéw z
postacig tej choroby o rozszerzonej opornosci na leki albo postacig wielolekooporna, w przypadku gdy
inne terapie nie dziataja lub powoduja zbyt wiele dziatan niepozadanych.

W czasie prowadzenia badania gruzlice ptuc o rozszerzonej opornosci na leki definiowano jako gruzlice
wywotywang przez bakterie oporne na izoniazyd, ryfampicyne, fluorochinolon i aminoglikozyd w postaci
do wstrzykiwan (inng grupe antybiotykow). Gruzlice wielolekooporng definiowano jako wywotywang
przez bakterie oporne na izoniazyd i ryfampicyne.

W tym badaniu zakazenie ustapito u 90% (63 z 70) pacjentéw z gruzlicg ptuc o rozszerzonej opornosci
na leki oraz u 95% (35 z 37) pacjentow z gruzlicg wielolekooporng. W ciggu szesciu miesiecy od
zakonczenia terapii nie doszto tez do wznowy zakazenia.

W drugim badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Dovprela przyjmowany w skojarzeniu z bedakiling,
linezolidem i moksyfloksacyng przez 6 miesiecy byt co najmniej tak samo skuteczny jak standardowe
leczenie podawane przez 9-24 miesigce w leczeniu oséb z gruzlicg oporng na ryfampicyne. W badaniu
oceniano, u ilu pacjentéow uzyskano niekorzystny wynik (leczenie przerwano, leczenie byto
nieskuteczne, nastgpita wznowa zakazenia lub nastgpit zgon pacjenta). W badaniu tym niekorzystny
wynik uzyskano u 12% (16 ze 138) 0s6b otrzymujacych lek Dovprela w skojarzeniu z bedakiling,
linezolidem i moksyfloksacyng w poréwnaniu z 41% (56 ze 137) osdb otrzymujacych standardowe
leczenie.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Dovprela

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Dovprela znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dovprela w skojarzeniu z bedakiling i
linezolidem (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: nudnosci (mdtosci), wymioty i
podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych (oznaka zaburzen czynnosciowych watroby) w
badaniach krwi.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dovprela w skojarzeniu z bedakiling,
linezolidem i moksyfloksacyng (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw) to: podwyzszone
stezenie enzymow watrobowych we krwi i wydtuzenie odstepu QT (nieprawidtowa aktywnos$¢
elektryczna serca widoczna w elektrokardiogramie [EKG]).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dovprela w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu mozliwosci leczenia w przypadku pacjentéw z trudng do
leczenia, zagrazajacg zyciu gruzlicg byty ograniczone. Wykazano, ze lek Dovprela stosowany w
skojarzeniu z bedakiling i linezolidem skutecznie leczy oporna na leczenie gruzlice ptuc. Choc liczba
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pacjentow w badaniu gtdwnym byta niewielka, a dziatania skojarzenia lekéw nie porownywano z innymi
terapiami, Europejska Agencja Lekow uznata, ze wysoki odsetek wyleczen zaobserwowany w badaniu,
krotszy czas leczenia i uproszczenie przebiegu terapii w poréwnaniu z istniejgcymi sposobami leczenia
stanowig znaczne korzysci.

Od momentu wstepnego dopuszczenia do obrotu wykazano, ze lek Dovprela stosowany w skojarzeniu z
bedakiling, linezolidem i moksyfloksacyng przez 6 miesiecy jest skuteczny w leczeniu gruzlicy opornej
na ryfampicyne. W 2022 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia zalecita to skojarzenie jako standardowe
leczenie gruzlicy opornej na ryfampicyne, poniewaz jest ono lepiej tolerowane niz poprzednie
standardowe leczenie i tatwiejsze do stosowania ze wzgledu na krotszy czas trwania leczenia.

Profile bezpieczenstwa schematow leczenia skojarzonego z lekiem Dovprela uznaje sie za mozliwe do
zaakceptowania, a dziatania niepozadane za mozliwe do kontrolowania pod warunkiem Scistego
monitorowania pacjentéw i nadzoru nad nimi w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu.

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Dovprela przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Dovprela uzyskat pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie zmieniono na

standardowe pozwolenie, poniewaz firma przedstawita dodatkowe dane wymagane przez Agencje.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dovprela

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dovprela w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Dovprela sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dovprela sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Dovprela

Lek Pretomanid FGK otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od
dnia 31 lipca 2020 r. W dniu 11 stycznia 2021 r. nazwe leku zmieniono na Dovprela.

W dniu 15 listopada 2023 r. warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zmieniono na
standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje dotyczace leku Dovprela znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2026.
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