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Sirturo (bedakvilinas)
Sirturo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Sirturo ir kam jis vartojamas?

Sirturo - tai vaistas nuo tuberkuliozés, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos bedakvilino.
Tuberkuliozé yra infekcija, kurig sukelia bakterija Mycobacterium tuberculosis.

Sirturo kartu su kitais vaistais nuo tuberkuliozés skiriamas suaugusiesiems ir vaikams (ne jaunesniems
kaip 5 mety ir sveriantiems ne maziau kaip 15 kg), sergantiems tuberkulioze, kuri pazeidzia plaucius ir
yra atspari daugeliui vaisty (atspari bent dviem standartiniams vaistams nuo tuberkuliozés -
izoniazidui ir rifampicinui). Sis vaistas skiriamas, kai pacientas negali vartoti kity vaisty deriniy dél
ligos atsparumo tiems vaistams arba jy sukeliamo Salutinio poveikio.

Tuberkuliozé laikoma reta, todél 2005 m. rugpjlcio 26 d. Sirturo buvo priskirtas ,retyju vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305314.

Kaip vartoti Sirturo?

Sirturo galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir stebéti daugeliui vaisty atsparios
tuberkuliozés gydymo patirties turintis gydytojas. Be to, rekomenduojama, kad vartojant vaistg,
pacientus tiesiogiai stebéty sveikatos prieziliros specialistas.

Vaistas tiekiamas tableciy forma. Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra 400 mg kartg per parg;
ja reikia vartoti pirmas 2 savaites, tada kitas 22 savaites vaista reikia vartoti po 200 mg 3 kartus per
savaite. Vaikams skiriama vaisto dozeé priklauso nuo jy kino svorio. Tabletes reikia vartoti su maistu.
Daugiau informacijos apie Sirturo vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Sirturo?

Veiklioji Sirturo medziaga bedakvilinas blokuoja bakterijy M. tuberculosis viduje esantj fermenta,
vadinama ATP sintaze, kurio bakterijoms reikia energijai generuoti. Negalédamos generuoti energijos,
bakterijos ZUsta, ir paciento biklé pradeda geréti.
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Kokia Sirturo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg su pacientais, sergandiais plaucius pazeidziancia daugeliui vaisty atsparia
tuberkulioze, Sirturo buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), jais papildZius sudétinj gydyma kitais
standartiniais vaistais nuo tuberkuliozés. Tyrimo duomenimis, po 24 savaiciy 79 proc. (52 iS 66)
pacienty, kurie vartojo Sirturo, skrepliy bakterinio tyrimo rezultatai buvo neigiami, palyginti su

58 proc. (38 is 66) pacienty, kurie vartojo placeba. Vidutinis laikas, kurio prireiké, kad bakterijy
nebelikty Sirturo grupés pacienty skrepliuose, taip pat buvo trumpesnis, palyginti su placebo grupés
pacientais (atitinkamai 83 ir 125 dienos).

Tyrimais jrodyta, kad vaiky organizme Sirturo jsisavinamas taip pat, kaip suaugusiujy, todél manoma,
kad Sis vaistas turéty biti veiksmingas gydant ir vaiky tuberkulioze.

Kokia rizika susijusi su Sirturo vartojimu?

Dazniausias Sirturo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos
skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, vémimas ir artralgija (sanariy skausmas). Apskritai,
paaugliams pasireiskiantis Salutinis poveikis panasus | nustatomg suaugusiesiems. Mazdaug vienam i$
3 jaunesnio amziaus vaiky kraujo tyrimais nustatomas padidéjes kepeny fermenty kiekis ir kitas
poveikis kepenims. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Sirturo buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas atskleidé, kad vartojant Sirturo, pacienty, kuriy tuberkuliozés bakterijy tyrimo
rezultatai buvo neigiami, skaicius buvo didesnis ir sutrumpéjo vidutinis laikas, per kurj skrepliuose
nebeliko bakterijy. Be to, Sirturo buvo pirmas naujos klases vaistas, kurj vartojant dar nebuvo
nustatyta su kitais vaistais susijusio kryZminio atsparumo atveju. KryZminis atsparumas yra bakterijy
atsparumas vaistui, kuris iSsivysto pavartojus kito vaisto; bitent tai daznai nutinka sergant daugeliui
vaisty atsparia tuberkulioze.

Atliekant pagrindinj tyrimg Sirturo grupéje nustatyti Salutinio poveikio reisSkiniai nedaug skyrési nuo
placebo grupéje uzregistruoty Salutinio poveikio reiskiniy, nors pacientams buvo nustatytas padidéjes
kepeny fermenty kiekis ir gauti keli pranesimai apie Sirdies elektrinio aktyvumo pokycius (dar
vadinamus QT intervalo pailgéjimu). Be to, Sirturo grupéje uzregistruota daugiau mirties atvejy. Nors
atlikus Siy mirties atvejy analize prieita prie iSvados, kad pacienty mirtj sukélé ne Sirturo, bendrové
pateiks daugiau ilgalaikio tolesnio stebé&jimo tyrimo informacijos, kad nebelikty jokiy nerimg kelianciy,
klausimuy.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Sirturo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Sirturo registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje bendrové privalés pateikti daugiau duomeny
apie $j vaista. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijq ir, prireikus, atnaujins Sig
santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Sirturo?

Kadangi Sirturo registracija yra salygine, Sirturo prekiaujanti bendrové pateiks duomeny apie vaisto
sauguma jj vartojant ilgesnj laika.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Sirturo
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sirturo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sirturo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Sirturo Salutinis poveikis

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sirturo

Sirturo buvo registruotas salyginiu badu visoje ES 2014 m. kovo 5 d.

Daugiau informacijos apie Sirturo rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-02.
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