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Sirturo (bedaquilin)

Oversigt over Sirturo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Sirturo, og hvad anvendes det til?

Sirturo er et leegemiddel mod tuberkulose, der indeholder det aktive stof bedaquilin. Tuberkulose er en
infektion, der fordrsages af bakterien Mycobacterium tuberculosis.

Sirturo anvendes i kombination med andre laegemidler mod tuberkulose hos voksne og unge (i alderen
12 &r og derover og med en vaegt pa mindst 30 kg), der har tuberkulose, som er multiresistent
(resistent mod mindst isoniazid og rifampicin, som er de to standardlaeagemidler mod tuberkulose). Det
gives, nar andre kombinationer ikke kan anvendes, enten fordi sygdommen er resistent over for dem,
eller fordi patienten ikke kan tdle bivirkningerne ved dem.

Tuberkulose er en sjeelden sygdom i EU, og Sirturo blev udpeget som "laegemiddel til sjaeldne
sygdomme" den 26. august 2005. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme kan
findes her: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305314.

Hvordan anvendes Sirturo?

Sirturo fas kun p& recept. Behandlingen bgr indledes og fglges af en laege med erfaring i behandling af
multiresistent tuberkulose. Det anbefales desuden, at en sundhedsperson overvdger patienterne, ndr
de tager laegemidlet.

Leegemidlet f3s som tabletter p& 100 mg. Den anbefalede dosis er 4 tabletter én gang dagligt i de
fgrste 2 uger og derefter 2 tabletter tre gange ugentligt i de naeste 22 uger. Tabletterne bgr tages
sammen med mad. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Sirturo, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Sirturo?

Det aktive stof i Sirturo, bedaquilin, blokerer et enzym i M. tuberculosis-bakterien, der hedder ATP-
syntase, og som bakterien har behov for til at skabe energi. Nar bakterien ikke kan skabe energi, dgr
den, og patienten kan begynde at fa det bedre.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Sirturo?

I et hovedstudie hos patienter med multiresistent tuberkulose, der pavirkede lungefunktionen, blev
Sirturo sammenholdt med placebo (et uvirksomt stof), ndr det blev tilfgjet til kombinationsbehandling
med andre standardlsegemidler mod tuberkulose. Studiet viste, at 79 % af de patienter, der havde faet
Sirturo (52 ud af 66 patienter), efter 24 uger testede negativt for bakterien i slim (sputum)
sammenholdt med 58 % af de patienter, der havde faet placebo (38 ud af 66 patienter). Den
gennemsnitlige tid, der gik, fgr slimen var fri for bakterier, var ligeledes kortere for patienterne i
Sirturo-gruppen end for dem i placebogruppen (83 dage mod 125 dage).

Hvilke risici er der forbundet med Sirturo?

De hyppigste bivirkninger ved Sirturo (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
hovedpine, svimmelhed, kvalme, opkastning og ledsmerter. Den fuldstaendige liste over bivirkninger
og begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Sirturo godkendt i EU?

Hovedstudiet viste, at Sirturo ggede antallet af patienter, der blev testet negative for
tuberkulosebakterien, og afkortede den gennemsnitlige tid, der gik, fgr slimen var fri for bakterien.
Derudover var Sirturo den fgrste i en ny klasse af leegemidler, for hvilke der endnu ikke var set
krydsresistens. Krydsresistens vil sige, at bakterierne udvikler resistens mod ét leegemiddel efter at
have veeret udsat for et andet, hvilket ofte er tilfeeldet ved multiresistent tuberkulose.

Bivirkningerne i Sirturo-gruppen i hovedstudiet adskilte sig ikke markant fra dem i placebogruppen,
selvom der dog var hgjere niveauer af leverenzymer og enkelte rapporter om andringer af hjertets
elektriske aktivitet (forlaanget QT-interval). Der var ogsa et hgjere antal dgdsfald i Sirturo-gruppen.
Skgnt en gennemgang af disse dgdsfald ikke gav grund til at antage, at de var forarsaget af Sirturo,
skal virksomheden fremlaegge flere oplysninger fra et langtidsopfelgningsstudie for at hdndtere
eventuelle betaenkeligheder.

Det Europzeiske Laeagemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Sirturo opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Sirturo har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pa vej
om laegemidlet, som virksomheden skal fremlaegge. Hvert &r gennemgar agenturet alle nye
oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt denne oversigt.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Sirturo?

Da Sirturo har faet en betinget godkendelse, skal virksomheden, der markedsfgrer Sirturo, fremlaegge
data for den langsigtede sikkerhed ved laegemidlet.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Sirturo?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Sirturo.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Sirturo Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Sirturo vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Sirturo

Sirturo fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 5. marts 2014.

Yderligere information vedrgrende Sirturo findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 01-2020.
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