EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/005167
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Prezentare generala a Dovprela si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Dovprela si pentru ce se utilizeaza?

Dovprela este un antibiotic pentru tratarea adultilor cu tuberculoza rezistenta la medicamente. Este
utilizat Tmpreuna cu:

e bedaquilina (alt medicament impotriva tuberculozei), linezolid si moxifloxacina (alte antibiotice)
pentru tratarea tuberculozei rezistente la antibioticul rifampicind, cu sau fara rezistenta la
izoniazida (alt antibiotic);

e bedaquilina si linezolid pentru tratarea tuberculozei rezistente la rifampicina si a unui antibiotic din
clasa fluorochinolonelor, cu sau fara rezistenta la izoniazida;

Tuberculoza este rara in UE, iar Dovprela a fost desemnat ,,medicament orfan” (medicament utilizat in
boli rare) la 29 noiembrie 2007. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi pe site-ul EMA: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu 307513.

Dovprela contine substanta activa pretomanid.

Cum se utilizeaza Dovprela?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar medicii care il prescriu
trebuie sa ia in considerare ghidul oficial pentru utilizarea antibioticelor. Tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experienta in gestionarea terapeutica a tuberculozei rezistente la
medicamente.

Dovprela este disponibil sub forma de comprimate care se iau impreuna cu alimente o data pe zi, timp
de 26 de saptamani. Cand se administreaza in asociere cu bedaquilina si linezolid (fara moxifloxacina),
tratamentul poate fi prelungit la un total de 39 de saptamani, daca este nevoie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dovprela, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

' Cunoscut anterior sub denumirea de Pretomanid FGK.
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Cum actioneaza Dovprela?

Modul in care actioneaza substanta activa din Dovprela nu este pe deplin inteles. Se considera ca
blocheaza formarea peretilor celulari ai bacteriilor care cauzeaza tuberculoza (Mycobacterium
tuberculosis), impiedicand productia uneia dintre componentele peretelui celular. De asemenea, se
considera ca pretomanidul declanseaza productia de substante toxice pentru bacterii (specii de azot
reactiv). Se preconizeaza ca aceste actiuni omoara bacteriile.

Ce beneficii a prezentat Dovprela pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Dovprela asociat cu bedaquilind si linezolid timp de 6 luni este eficace in
eliminarea bacteriilor care cauzeaza tuberculoza la pacientii cu tuberculoza cu rezistenta extinsa la
medicamente sau cu tuberculoza multirezistenta, atunci cand alte tratamente nu au avut efect sau au
cauzat prea multe reactii adverse.

La momentul studiului, tuberculoza cu rezistenta extinsa la medicamente era definita ca fiind
tuberculoza cauzata de bacterii rezistente la izoniazid, rifampicina, fluorochinolona si aminoglicozida
injectabild (alta clasa de antibiotice). Tuberculoza multirezistenta a fost definita ca fiind cauzata de
bacterii rezistente la izoniazida si rifampicina.

In acest studiu, la 90 % din pacientii cu tuberculoza cu rezistent extinsa la medicamente (63 din 70)
si la 95 % din pacientii cu tuberculoza multirezistenta (35 din 37) infectia a fost eliminata si nu s-au
reinfectat in decurs de 6 luni de la incheierea tratamentului.

Un al doilea studiu principal a aratat ca Dovprela administrat in asociere cu bedaquilina, linezolid si
moxifloxacina timp de 6 luni a fost cel putin la fel de eficace ca tratamentul standard administrat timp
de 9-24 luni in tratarea persoanelor cu tuberculoza rezistenta la rifampicina. Studiul a urmarit cate
persoane au avut un rezultat nefavorabil (tratamentul a fost oprit, tratamentul nu a dat rezultate,
infectia a revenit sau pacientul a decedat). In acest studiu, 12 % (16 din 138) din persoanele tratate
cu Dovprela plus bedaquiling, linezolid si moxifloxacina au avut un rezultat nefavorabil, fata de 41 %
(56 din 137) din cele care au primit tratament standard.

Care sunt riscurile asociate cu Dovprela?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Dovprela, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Dovprela administrat in asociere cu bedaquilina si
linezolid (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt greata, varsaturi si analize de sange
care indica niveluri crescute de enzime hepatice (semn de stres hepatic).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Dovprela utilizat in asociere cu bedaquiling, linezolid si
moxifloxacinad (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt cresterea valorilor enzimelor
hepatice in sédnge si prelungirea intervalului QT [activitate electrica anormala a inimii observata pe
electrocardiograma (ECG)].

De ce a fost autorizat Dovprela in UE?

La momentul aprobarii, optiunile de tratament erau limitate pentru pacientii cu tuberculoza greu de
tratat si care pune viata in pericol. Dovprela utilizat in asociere cu bedaquilina si linezolid s-a dovedit
eficace in tratarea tuberculozei greu de tratat. Desi numarul de pacienti cuprinsi in studiul principal a
fost mic si efectele combinatiei nu au fost comparate cu cele ale altor tratamente, Agentia Europeana
pentru Medicamente a considerat ca rata mare de insanatosire din cadrul studiului, durata mai scurta a
tratamentului si simplificarea tratamentului fata de tratamentele existente sunt beneficii semnificative.
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De la aprobarea initiald, Dovprela utilizat in asociere cu bedaquiling, linezolid si moxifloxacina timp de
6 luni s-a dovedit eficace in tratarea tuberculozei rezistente la rifampicind. in 2022, aceastd combinatie
a fost recomandata de Organizatia Mondiald a Sanatatii ca tratament standard pentru tuberculoza
rezistenta la rifampicind, deoarece este mai bine tolerata decat tratamentul standard anterior si mai
usor de urmat datorita duratei mai scurte de tratament.

Profilurile de siguranta ale regimurilor combinate cu Dovprela sunt considerate acceptabile, iar reactiile
adverse sunt gestionabile terapeutic, cu conditia ca pacientii sa fie monitorizati si supravegheati atent
in timpul si dupa aceea.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Dovprela sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Dovprela a primit initial ,autorizare conditionata”. Autorizarea a fost transformata ulterior in autorizare

standard deoarece compania a furnizat datele suplimentare solicitate de agentie.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dovprela?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dovprela, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dovprela sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Dovprela sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dovprela

Pretomanid FGK a primit autorizatie de punere pe piata conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la
31 iulie 2020. Denumirea medicamentului a fost schimbata in Dovprela la 11 ianuarie 2021.

Autorizatia de punere pe piata conditionata a fost transformata in autorizatie de punere pe piata
standard la 15 noiembrie 2023.

Mai multe informatii despre Dovprela se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Aceastd prezentare generald a fost actualizata ultima data in 01-2026.
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