EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMADOC-1829012207-27651
EMEA/H/C/002614

Sirturo (Bedaquilin)

Ubersicht iber Sirturo und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Sirturo und wofiir wird es angewendet?

Sirturo ist ein Tuberkulose-Arzneimittel, das den Wirkstoff Bedaquilin enthalt. Tuberkulose ist eine
Infektion, die durch das Bakterium Mycobacterium tuberculosis verursacht wird.

Sirturo wird in Kombination mit anderen Tuberkulose-Arzneimitteln bei Erwachsenen und Kindern (ab
2 Jahren und einem Gewicht von mindestens 7 kg) mit Tuberkulose in der Lunge angewendet, die
mindestens gegen Isoniazid und Rifampicin, die beiden Standard-Arzneimittel bei Tuberkulose,
resistent ist.

Wie wird Sirturo angewendet?

Sirturo ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Behandlung sollte von einem Arzt eingeleitet
und Uberwacht werden, der Erfahrung in der Behandlung von Tuberkulose hat, die mindestens gegen
Isoniazid und Rifampicin resistent ist. AuBerdem wird empfohlen, dass ein Angehdriger der Heilberufe
die Patienten bei der Einnahme des Arzneimittels beobachtet.

Das Arzneimittel ist als Tabletten erhdltlich, die in den ersten zwei Wochen einmal taglich und in den
nachsten 22 Wochen dreimal wochentlich zu einer Mahlzeit eingenommen werden. Bei Erwachsenen
kann die Behandlung bis zu 40 Wochen lang fortgesetzt werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Sirturo entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Sirturo?

Der Wirkstoff in Sirturo, Bedaquilin, blockiert ein Enzym in den Mycobacterium tuberculosis-Bakterien,
das als ATP-Synthase bezeichnet wird und das die Bakterien zur Energieerzeugung bendtigen. Ohne
die Mdglichkeit, Energie zu erzeugen, sterben die Bakterien ab, und der Zustand des Patienten kann
sich allmahlich verbessern.

Welchen Nutzen hat Sirturo in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie bei Erwachsenen mit multiresistenter Tuberkulose in der Lunge wurde Sirturo als
Zusatztherapie zu einer Kombinationsbehandlung mit anderen Standard-Tuberkulosearzneimitteln mit
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Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. Die Studie zeigte, dass nach 24 Wochen 79 % der
Patienten, die Sirturo erhielten (52 von 66 Patienten), negativ auf M. tuberculosis im Sputum
(Schleim) getestet wurden, verglichen mit 58 % der Patienten, die Placebo erhielten (38 von

66 Patienten). Auch war die durchschnittliche Dauer, bis im Sputum keine Bakterien enthalten waren,
bei Patienten, die Sirturo erhielten, kirzer als bei Patienten, die Placebo erhielten (83 Tage gegeniiber
125 Tagen).

In einer Folgestudie wurde der Nutzen von Sirturo in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen
Tuberkulose, die oral eingenommen wurden, mit einer anderen Kombination verglichen, die ein
Arzneimittel gegen Tuberkulose umfasste, das als Injektion verabreicht wurde. Die Studie zeigte, dass
nach 76 Wochen etwa 82 % der Patienten, die die Sirturo-Kombination erhielten (162 von

196 Patienten), im Sputum negativ auf M. tuberculosis getestet wurden, verglichen mit 71 % der
Patienten, die die Kombination mit einem injizierbaren Arzneimittel erhielten (133 von 187 Patienten).

Eine laufende Studie, an der Kinder ab 2 Jahren mit multiresistenter Tuberkulose in der Lunge
teilnahmen, zeigte, dass die Konzentrationen von Sirturo im Blut dieser Kinder nach 24-wdéchiger
Behandlung denen von Erwachsenen, bei denen die Behandlung wirksam war, ahnlich waren. Es wird
daher erwartet, dass das Arzneimittel bei der Behandlung von Kindern mit multiresistenter Tuberkulose
in der Lunge wirksam ist.

Welche Risiken sind mit Sirturo verbunden?

Die vollsténdige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Sirturo
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Sirturo bei Erwachsenen (die mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen kdnnen) sind QT-Verlangerung (anormale elektrische Aktivitat des Herzens, die dessen
Rhythmus beeintrachtigt), Nausea (Ubelkeit), Erbrechen, Arthralgie (Gelenkschmerzen), erhéhte
Konzentrationen von Leberenzymen im Blut (ein Anzeichen fiir mégliche Leberprobleme), Schwindel
und Kopfschmerzen. Insgesamt sind die Nebenwirkungen bei Heranwachsenden jenen von
Erwachsenen sehr dhnlich.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Sirturo bei Kindern im Alter von 5 bis unter 11 Jahren (die in der
Studie bei etwa 1 von 3 Kindern auftraten) umfassen erhdhte Leberenzymwerte und andere
Auswirkungen auf die Leber. Eine sehr haufige Nebenwirkung von Sirturo bei Kindern im Alter von 2
bis unter 5 Jahren (die in der Studie bei 1 von 5 Kindern auftrat) ist Erbrechen.

Warum wurde Sirturo in der EU zugelassen?

Die Hauptstudie zeigte, dass Sirturo die Zahl der Patienten, die negativ auf Tuberkulosebakterien
getestet wurden, erhéhte und die durchschnittliche Dauer verkiirzte, bis im Sputum keine Bakterien
enthalten waren. AuBerdem war Sirturo das erste einer neuen Klasse von Arzneimitteln, bei der noch
keine Kreuzresistenz aufgetreten war. Kreuzresistenz liegt vor, wenn Bakterien, die gegen ein
Arzneimittel resistent sind, auch gegen ein anderes, zuvor nicht angewendetes Arzneimittel resistent
sind, was haufig bei multiresistenter Tuberkulose der Fall ist. Es hat sich gezeigt, dass Sirturo im
Korper von Kindern auf die gleiche Weise verarbeitet wird wie bei Erwachsenen; daher wird erwartet,
dass es bei der Behandlung von multiresistenter Tuberkulose bei Kindern wirksam ist.

In der Hauptstudie waren die Nebenwirkungen in der Sirturo-Gruppe denen in der Placebo-Gruppe
ahnlich, wenngleich fiir Leberenzyme hohere Werte gemessen wurden und Berichte Gber
Veranderungen in der elektrischen Aktivitat des Herzens (bekannt als verléngertes QT-Intervall)
vorlagen. AuBerdem wurde in der Sirturo-Gruppe eine héhere Zahl von Todesfallen gemeldet. Obwohl
eine Analyse nicht zu dem Schluss fiihrte, dass Sirturo diese Todesfélle verursacht hat, wurde das
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Unternehmen aufgefordert, weitere Informationen aus einer langfristigen Folgestudie vorzulegen, um
etwaige Bedenken auszuraumen. Die Folgestudie bestatigte den Nutzen eines Behandlungsschemas
mit Sirturo im Vergleich zu einem Schema mit einem injizierbarem Arzneimittel. Die Zahl der
Todesfalle in der Sirturo-Gruppe war nicht hdher als in der Kontrollgruppe in dieser Studie, und es
wurden keine neuen Sicherheitsprobleme fiir Sirturo festgestellt. Es wurde gezeigt, dass die bekannten
Sicherheitsprobleme, einschlieBlich Lebertoxizitat und QT-Verlangerung, klinisch beherrschbar sind.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Sirturo
gegeniber den Risiken liberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Sirturo wurde urspringlich unter ,besonderen Bedingungen®" zugelassen. Die Genehmigung flr das
Inverkehrbringen wurde spater in eine uneingeschrankte Genehmigung umgewandelt, nachdem das
Unternehmen die von der Agentur angeforderten zusatzlichen Daten vorgelegt hatte.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Sirturo ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Sirturo, die von
Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Sirturo kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Sirturo werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen liber Sirturo

Sirturo erhielt am 5. Mdrz 2014 eine Genehmigung unter ,besonderen Bedingungen" fiir das
Inverkehrbringen in der gesamten EU. Die Zulassung unter ,besonderen Bedingungen" fiir das
Inverkehrbringen wurde am 17. Juni 2024 in eine uneingeschrankte Genehmigung fir das
Inverkehrbringen umgewandelt.

Weitere Informationen zu Sirturo finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 08-2025 aktualisiert.
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