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Prehled pro pripravek Sirturo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sirturo a k cemu se pouziva?

Pfipravek Sirturo je antituberkulotikum, které obsahuje IéCivou latku bedachilin. Tuberkuléza je infekce
zplsobena bakterii Mycobacterium tuberculosis.

PFipravek Sirturo se pouziva v kombinaci s dalSimi antituberkulotiky u dospélych a déti (ve véku
nejméné 5 let a s télesnou hmotnosti nejméné 15 kg) s plicni tuberkulézou, ktera je multirezistentni
(rezistentni pfinejmensim na isoniazid a rifampicin, coz jsou dvé standardni antituberkulotika). Podava
se v pFipadech, kdy jiné kombinace nelze pouZit, a to bud proto, Ze onemocnéni je v{¢i nim rezistentni,
nebo z dlivodu nezadoucich G&inkd.

Tuberkuldza je v EU vzécné onemocnéni a pfipravek Sirturo byl oznacen dne 26. srpna 2005 jako
+1éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305314.

Jak se pripravek Sirturo pouziva?

Vydej pripravku Sirturo je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat Iékar, ktery ma
zkusenosti s IéCbou multirezistentni tuberkulézy. Kromé toho se doporucuje, aby zdravotnicti
pracovnici sledovali pacienty po dobu, kdy pacienti IéCivy pripravek uzivaji.

Lécivy pripravek je k dispozici ve formé tablet. Doporu¢ena davka u dospélych je 400 mg jednou denné
po dobu prvnich 2 tydn{ a poté 200 mg 3krat tydné b&hem nasledujicich 22 tydnd. U déti davka zavisi
na jejich télesné hmotnosti. Tablety je tfeba uZivat s jidlem. Vice informaci o pouzivani pripravku
Sirturo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékafe ¢i lékarnika.

Jak pfFipravek Sirturo pisobi?

Léciva latka v pripravku Sirturo, bedachilin, blokuje enzym v bakterii M. tuberculosis zvany ATP
syntaza, ktery bakterie potfebuji k tvorbé energie. Bez schopnosti vytvaret energii bakterie odumfou a
stav pacienta se zacne zlepSovat.
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Jaké pfFinosy pripravku Sirturo byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii u pacientl s multirezistentni plicni tuberkulézou byl p¥ipravek Sirturo srovnavan
s placebem (neucinnym pripravkem) v pripadé doplnéni ke kombinované |écbé dalsimi standardnimi
antituberkulotiky. Ze studie vyplynulo, Ze po 24 tydnech mélo 79 % (52 z 66) pacientd, kterym byl
podavan pfipravek Sirturo, negativni test na bakterii ve sputu (hlenu) ve srovnani s 58 % (38 ze 66)
pacientl, kterym bylo podavéno placebo. Primérna doba potfebna k odstrané&ni bakterii ze sputa byla
rovnéz krat$i u pacientl ve skupiné uZivajici ptipravek Sirturo neZ u pacientd ve skupiné uZivajici
placebo (83 dni oproti 125 dnlim).

Ukazalo se, ze ptipravek Sirturo je zpracovavan v téle déti stejnym zplsobem jako u dospélych; proto
se také oCekava, ze bude Gcinny pri [éCbé tuberkuldzy u déti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sirturo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Sirturo u dospélych (které mohou postihnout vice nez 1
osobu z 10) jsou bolest hlavy, zavraté, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni a artralgie (bolest kloubQ).
Nezadouci ucinky u dospivajicich jsou celkové podobné jako u dospélych. Krevni testy prokazujici
zvy$ené jaterni enzymy a dal$i Gc¢inky na jatra se vyskytuji pfiblizné u 1 ze 3 mladsich déti. Upiny
seznam nezadoucich U¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Sirturo registrovan v EU?

Z hlavni studie vyplynulo, Ze pFipravek Sirturo zvysil polet pacientd, ktefi méli negativni test na
bakterii tuberkuldzy, a zkratil primérnou dobu potiebnou k odstranéni bakterii ze sputa. PFipravek
Sirturo byl navic prvnim z nové tfidy Ié¢ivych pFipravkd, u kterych se dosud nevyskytla zkfizena
rezistence. Ke zkfizené rezistenci dochazi tehdy, kdyz bakterie, které jsou rezistentni na jeden IéCivy
pfipravek, jsou rezistentni také na jiny lécCivy pripravek, ktery dosud nebyl pouzit, k ¢emuz v pfipadé
multirezistentni tuberkuldzy dochazi ¢asto.

V hlavni studii nebyly neZadouci G&inky ve skupin& uZivajici ptipravek Sirturo vyrazné odli¥né od G&ink{
ve skupiné uzivajici placebo, i kdyz v té se vyskytly vy$$i hladiny jaternich enzymd a byly hlageny
urcité zmény elektrické aktivity srdce (znamé jako prodlouzeni intervalu QT). Ve skupiné uzivajici
pfipravek Sirturo byl rovnéz hlasen vyssi pocet umrti. ACkoli analyza nedospéla k zavéru, ze tato umrti
zplsobil pripravek Sirturo, spoleénost poskytne vice informaci z dlouhodobé nasledné studie, a to

s cilem resit jakékoli obavy.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Sirturo pfevysuji jeho rizika a
mUze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pripravku Sirturo byla udélena ,,podminéna registrace". Znamena to, Ze se oCekavaji dalsi poznatky o
tomto IéCivém pripravku, které je spole¢nost povinna poskytnout. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potifeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Sirturo nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravku Sirturo byla udélena podminéna registrace, spole¢nost, ktera pripravek Sirturo
dodava na trh, predlozi dalsi idaje o jeho dlouhodobéjsi bezpecnosti.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Sirturo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Sirturo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Sirturo priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sirturo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sirturo

Pripravku Sirturo bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 5. bfezna 2014.

Dalsi informace o pripravku Sirturo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2021.
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