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Sirturo (bedakuvilin)

A Sirturo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoygszer a Sirturo és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Sirturo egy tuberkuldzis elleni gyogyszer, amely hatéanyagként bedakvilint tartalmaz. A tuberkuldzis
a Mycobacterium tuberculosis baktérium altal okozott fert6zés.

A Sirturo-t egyéb tuberkuldzis elleni gydgyszerekkel kombinalva alkalmazzak a tlidot értintd,
multirezisztens tuberkuldzisban szenvedoé felndttek és gyermekek (5 éves és idGsebb és legalabb 15 kg
testsulyl betegek) kezelésére. A multirezisztens azt jelenti, hogy a baktérium rezisztens legalabb az
izoniaziddal és a rifampicinnel, két standard tuberkuldzis elleni gydgyszerrel szemben. A gydgyszert
akkor alkalmazzak, ha az egyéb kombinacidk nem adhatok, mert a betegség rezisztens azokra, vagy a
mellékhatasaik miatt.

Mivel a tuberkuldzis az EU-ban ,ritkanak” mindsul, ezért a Sirturo-t 2005. augusztus 26-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu305314.

Hogyan kell alkalmazni a Sirturo-t?

A Sirturo csak receptre kaphaté. A kezelést a multirezisztens tuberkulézis kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos kezdheti meg és felligyelheti. Tovabba javasolt, hogy a betegek egészségiigyi
szakember kozvetlen feliigyelete alatt alljanak, amig szedik a gydgyszert.

A gyogyszer tablettak formajaban kaphatd. A javasolt adag felnGttek esetén naponta egyszer 400 mg
az els6 két hétben, majd hetente haromszor 200 mg 22 héten keresztll. Gyermekeknél az adag a
testtomegtdl fiigg. A tablettat étkezés kézben kell bevenni. A Sirturo alkalmazasaval kapcsolatban
tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatodt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Sirturo?

A Sirturo hatdéanyaga, a bedakvilin gatolja a M. tuberculosis baktériumban taldlhatd, Ugynevezett ATP-
szintetaz enzimet, amelyre a baktériumnak az energia elGallitasahoz van szliksége. Az energia
elGallitdsanak képessége nélkll a baktériumok elpusztulnak, és a beteg allapota javulni kezdhet.

Milyen el6nyei voltak a Sirturo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A tldGt érint6, multirezisztens tuberkuldzisban szenvedd betegekkel végzett f6 vizsgalatban a Sirturo-t
placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze egyéb tuberkuldzis elleni standard
gyogyszerekkel végzett kombinacids kezelés kiegészitéseként. A vizsgalat azt mutatta, hogy 24 hét
elteltével a Sirturo-t szedd betegek 79%-anal (66 betegbdl 52 esetében) nem volt kimutathato
baktérium a kdpetben, mig a placebo esetén ez az arany 58% volt (66 betegbdl 38). Emellett a
Sirturo-t szedd betegek csoportjaban a placebo csoporttal 6sszehasonlitva a baktériumok révidebb id6
alatt tlintek el a kopetbdl (83, illetve 125 nap).

A Sirturo-rdl kimutattak, hogy gyermekek esetében ugyanugy dolgozddik fel a szervezetben, mint
felnGttek esetén; emiatt varhatéan gyermekeknél is hatékony a tuberkuldzis kezelésében.

Milyen kockazatokkal jar a Sirturo alkalmazasa?

A Sirturo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
szédilés, hanyinger, hanyas és iziileti fajdalom. Osszességében serdiil8kortaknal a mellékhatasok
hasonldak a feln6tteknél tapasztaltakhoz. Harom fiatalabb gyermek kozil korilbelll 1 esetében fordul
el6 a majenzimek emelkedett szintjét mutatd vérvizsgalat, illetve egyéb, a majat érint6 hatas. Az
0sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban taldlhatd.

Miért engedélyezték a Sirturo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f0 vizsgalat azt mutatta, hogy a Sirturo ndvelte azoknak a betegeknek a szamat, akiknél nem
lehetett kimutatni tuberkuldzis baktériumokat, és lerbviditette azt az atlagos idét, amely alatt a
baktériumok eltlintek a kdpetbdl. Tovabba a Sirturo egy Uj gydgyszerosztaly els6 tagja, amelynél még
nem jelent meg keresztrezisztencia. Keresztrezisztencia esetén az egyik gydgyszer ellen rezisztens
baktérium rezisztenssé valik egy masik, kordbban nem alkalmazott gyogyszer ellen is, ami
multirezisztens tuberkuldzis esetén gyakran el6fordul.

A f6 vizsgalat soran a Sirturo-csoportban jelentett mellékhatdsok nem tértek el jelentésen a placebo
csoportban megfigyeltektdl, bar magasabb majenzimszintekrdl és néhany esetben a sziv elektromos
aktivitdsanak valtozasarol (Ugynevezett QT intervallum prolongacid) szamoltak be. A Sirturo-
csoportban magasabb volt az elhalalozasok szama is. Bar e haldlesetek elemzése nem tamasztotta ala
azt a kovetkeztetést, hogy a Sirturo okozta azokat, a vallalatot tovabbi informacidkat fog benyujtani be
az aggalyok eloszlatasara.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Sirturo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

A Sirturo-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhaték, amelyek benyuljtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség évente felllvizsgal minden Ujonnan
hozzaférhet6 informaciot, és szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.
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Milyen informacidk varhatok még a Sirturo-val kapcsolatban?

Mivel a Sirturo forgalomba hozatalat feltételes jévahagyassal engedélyezték, a Sirturo-t forgalmazé
vallalat hosszabb tavu biztonsagossagi adatokat fog benyujtani.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sirturo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sirturo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Sirturo alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sirturo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Sirturo -val kapcsolatos egyéb informacio
2014. marcius 5-én a Sirturo az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Sirturo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 02-2021.
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