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Dovprelal (pretomanid)
Prehlad o lieku Dovprela a preco bol povoleny v EU

€o je liek Dovprela a na ¢o sa pouziva?

Dovprela je antibiotikum na lieCbu dospelych s liekovo rezistentnou tuberkulézou. Pouziva sa spolu s:

e bedachilinom (inym liekom proti tuberkuldze), linezolidom a moxifloxacinom (inymi antibiotikami)
na liecbu tuberkul6zy rezistentnej na rifampicin (antibiotikum) alebo tuberkuldze rezistentnej alebo
nerezistentnej na izoniazid (iné antibiotikum),

e bedachilinom a linezolidom na liecbu tuberkuldzy rezistentnej na rifampicin a fluorochinolénovym
antibiotikom pri tuberkuléze rezistentnej alebo nerezistentnej na izoniazid.

Tuberkuléza je v EU zriedkava, a preto bol liek Dovprela 29. novembra 2007 oznadeny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na
webovej stranke agentury EMA: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu 307513.

Liek Dovprela obsahuje lieivo pretomanid.

Ako sa liek Dovprela pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a vSetci predpisujlci lekari sa maju riadit oficidlnymi
usmerneniami k pouzivaniu antibiotik. Lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
liekovo rezistentnej tuberkuldzy.

Liek Dovprela je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju s jedlom jedenkrat denne pocas 26
tyzdnov. Ak sa liek uziva v kombinacii s bedaquilinom a linezolidom (bez moxifloxacinu), liecba sa
moze v pripade potreby prediZit celkovo na 39 tyzdriov.

Viac informacii o pouzivani lieku Dovprela si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dovprela Gcinkuje?

Spoésob Ucinku liediva lieku Dovprela nie je Uplne znamy. Predpoklada sa, Ze blokuje tvorbu bunkovych
stien baktérie zapricinujucej tuberkulézu (Mycobacterium tuberculosis) tak, ze brani tvorbe jednej zo
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zloziek bunkovej steny. O pretomanide sa tiez predpokladd, ze vyvolava tvorbu latok, ktoré su toxické
pre baktérie (reaktivne formy dusika). Tieto ucinky zrejme vedu k smrti baktérii.

Aké prinosy lieku Dovprela boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Dovprela pouzivany spolu s bedachilinom a linezolidom
poCas 6 mesiacov je Ucinny pri odstrafiovani baktérii, ktoré zapriCifuju tuberkuldzu, u pacientov s
nadmerne liekovo rezistentnou tuberkulézou alebo multiliekovo rezistentnou tuberkulézou, ak
neucinkovali iné lieky alebo spésobovali prilis vela vedlajsich ucinkov.

V Case Studie bola rozsiahla liekovo rezistentna tuberkuldza definovana ako tuberkuléza spdsobena
baktériami, ktoré su rezistentné voci izoniazidu, rifampicinu, fludrchinolénu a injekéne podavanému
aminoglykozidu (dalSej triede antibiotik). Multiliekovo rezistentna tuberkuléza bola definovana ako
spbsobena baktériami rezistentnymi voci izoniazidu a rifampicinu.

V tejto Studii 90 % pacientov s plicnou nadmerne liekovo rezistentnou tuberkulézou (63 zo 70
pacientov) a 95 % pacientov s multiliekovo rezistentnou tuberkulézou (35 z 37 pacientov) sa zbavilo
infekcie a znovu sa neinfikovalo pocas 6 mesiacov po skonceni lieCby.

V druhej hlavnej studii sa preukdzalo, ze liek Dovprela uzivany s bedachilinom, linezolidom a
moxifloxacinom pocas Siestich mesiacov bol aspon taky Gcinny ako Standardna lieCba podavana pocas
9 az 24 mesiacov pri lieCbe 0s0b s tuberkuldzou rezistentnou na rifampicin. V Stadii sa sledoval pocet
0s0b, u ktorych bol vysledok nepriaznivy (lieCba zastavenad, liecba neucinnd, infekcia sa vratila alebo
pacient zomrel). V tejto studii malo nepriaznivy vysledok 12 % (16 zo 138) osbb lieCenych liekom
Dovprela spolu s bedachilinom, linezolidom a moxifloxacinom v porovnani so 41 % (56 zo 137) os6b,
ktoré dostavali Standardnu liecbu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Dovprela?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dovprela a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Dovprela, ked sa pouziva spolu s bedachilinom a linezolidom (ktoré
mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10), st nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a krvné testy
preukazujlce zvy$enu hladinu peéefiovych enzymov (priznak zataZenia pecene).

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Dovprela, ked sa pouziva spolu s bedachilinom, linezolidom

a moxifloxacinom (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10), sU zvy$ena hladina pecefiovych
enzymov v krvi a predizenie QT intervalu (abnormaélna elektrické aktivita srdca pozorovana

na elektrokardiograme [EKG]).

Predo bol liek Dovprela povoleny v EU?

V ¢ase povolenia lieku boli moznosti liecby obmedzené pre pacientov s tazko lieéitelnou, Zivot
ohrozujucou tuberkulézou. Preukazalo sa, Ze liek Dovprela pouzivany spolu s bedachilinom a
linezolidom je G¢&inny pri lie¢be tazko liecitelnej tuberkuldzy. Hoci bolo do hlavnej Stidie zaradenych
malo pacientov a Ucinky kombinacie liekov sa neporovnavali s Ucinkami inych liekov, Eurépska
agentura pre lieky usudila, ze vysoka miera uzdravenia pacientov v studii, kratSie trvanie liecby a
zjednodusenie lieCby v porovnani s existujucimi lieCbami predstavuju velky prinos.

Od pévodného schvalenia sa preukazalo, ze liek Dovprela pouzivany spolu s bedachilinom, linezolidom
a moxifloxacinom pocas 6 mesiacov je ucinny pri lieCbe tuberkuldzy rezistentnej na rifampicin. V roku
2022 Svetova zdravotnicka organizacia odporucila tuto kombinaciu ako standardnu lieCbu tuberkuldzy
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rezistentnej na rifampicin, pretoze je lepsie tolerovana v porovnani s predchadzajdcou standardnou
liecbou a lahsie sledovatelna z dévodu kratsSieho trvania.

Bezpecnostny profil kombinovanych rezimov s liekom Dovprela sa povazuju za prijatelné a vedlajsie
ucinky za zvladnutelné za predpokladu, Ze je zavedené dokladné monitorovanie a dohlad nad
pacientmi pocas lieCby a po nej.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Dovprela si vaésie ako jeho rizika a méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Dovprela bol pévodne tzv. podmienec¢ne povoleny. Podmienecné povolenie bolo neskér zmenené

na Standardné, kedZe spolo¢nost predloZila dodatoéné (daje, o ktoré poziadala agentdra.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Dovprela?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dovprela boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Dovprela sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Dovprela sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dovprela

Lieku Pretomanid FGK bolo 31. jula 2020 udelené podmienecné povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU. Dfia 11. januéra 2021 bol nazov lieku zmeneny na Dovprela.

Podmienecné povolenie na uvedenie na trh 15. novembra 2023 zmenené na Standardné povolenie
na uvedenie na trh.

DalSie informécie o lieku Dovprela sa nachadzaju na webovej stranke agenttiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovprela.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 1-2026
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