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Sirturo (bedakiliini)

Yleistiedot Sirturosta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Sirturo on ja mihin sita kdaytetaan?

Sirturo on tuberkuloosiladke, jonka vaikuttava aine on bedakiliini. Tuberkuloosi on Mycobacterium
tuberculosis -bakteerin aiheuttama infektio.

Sirturoa kaytetdaan yhdessa muiden tuberkuloosilddkkeiden kanssa aikuisilla ja 2 vuotta tayttaneilla ja
vahintdan 7 kg painavilla lapsilla, joilla on ainakin isoniatsidille ja rifampisiinille (tavanomaisia
tuberkuloosilddkkeitd) vastustuskykyinen keuhkotuberkuloosi.

Miten Sirturoa kaytetaan?

Sirturoa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoidon aloittavalla ja sité valvovalla l1aakarilla on

oltava kokemusta ainakin isoniatsidille ja rifampisiinille vastustuskykyisen tuberkuloosin hoidosta.
Lisaksi on suositeltavaa, etta terveydenhuollon ammattilainen tarkkailee potilasta, kun tama ottaa
ldakkeen.

Ladketta on saatavana tabletteina, jotka otetaan aterian yhteydessa kerran vuorokaudessa
ensimmaisten kahden viikon ajan ja sen jdlkeen kolme kertaa viikossa seuraavien 22 viikon ajan.
Aikuisilla hoitoa voidaan jatkaa enintaan 40 viikkoa.

Lisatietoja Sirturon kaytosta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Sirturo vaikuttaa?

Sirturon vaikuttava aine bedakiliini vaikuttaa salpaamalla Mycobacterium tuberculosis -bakteerissa
olevan entsyymin nimeltd ATP-syntaasi toiminnan. Bakteeri tarvitsee entsyymia energian
tuottamiseen. Kun bakteerit eivat voi tuottaa energiaa, ne kuolevat, ja potilaan tila alkaa parantua.

Mita hyotya Sirturosta on havaittu tutkimuksissa?

Sirturoa verrattiin lumelaakkeeseen paatutkimuksessa, johon osallistui monildakeresistenttia
keuhkotuberkuloosia sairastavia aikuisia. Sirturoa kaytettiin osana yhdistelmahoitoa muiden
tavanomaisten tuberkuloosilaakkeiden kanssa. Tutkimus osoitti, ettd 24 viikon kuluttua 79 prosentilla
Sirturoa saaneista potilaista (52 potilaalla 66 potilaasta) ei havaittu M. tuberculosis -bakteereja
yskoksessa, kun vastaava osuus lumelaakeryhmassa oli 58 prosenttia (38 potilasta 66 potilaasta).
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Lisdksi bakteeri havisi yskdksesta keskimaarin nopeammin Sirturoa saaneilla potilailla (83 vuorokautta)
kuin lumelaaketta saaneilla potilailla (125 vuorokautta).

Seurantatutkimuksessa verrattiin Sirturon ja muiden suun kautta otettavien tuberkuloosiladkkeiden
hyotyja toiseen yhdistelmdan, johon sisaltyi injektiona annettava tuberkuloosilaake. Tutkimus osoitti,
ettd 76 viikon kuluttua noin 82 prosentilla Sirturo-yhdistelmaa saaneista potilaista (162 potilaalla
196:sta) ei havaittu M. tuberculosis -bakteeria yskdksessa. Injektoitavaa valmistetta saaneiden
potilaiden vastaava osuus oli 71 prosenttia (133 potilasta 187:sta).

Meneilldan olevassa tutkimuksessa, johon osallistuu monilaakeresistenttia keuhkotuberkuloosia
sairastavia 2-vuotiaita ja sité vanhempia lapsia, todettiin, etta lasten veren Sirturo-pitoisuus oli 24
viikon pituisen hoitojakson jalkeen sama kuin aikuisilla, joiden sairauteen hoito oli tehonnut. Siksi
Sirturon odotetaan tehoavan lasten sairastamaan monilddkeresistenttiin keuhkotuberkuloosiin.

Mita riskeja Sirturoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Sirturon ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Sirturon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat aikuisilla QT-ajan pidentyminen (sydamen rytmiin vaikuttava epanormaali
toiminta), pahoinvointi, oksentelu, nivelkipu, veren kohonneet maksaentsyymipitoisuudet (merkki
mahdollisista maksaongelmista), huimaus ja paansarky. Nuorilla esiintyvat haittavaikutukset vastaavat
aikuisten haittavaikutuksia.

Sirturon yleisimmat haittavaikutukset lapsilla, joiden ikd on 5 vuodesta alle 11 vuoteen, ovat veren
kohonneet maksaentsyymipitoisuudet ja muut maksaan kohdistuvat vaikutukset (joita aiheutui
tutkimuksessa noin yhdelle lapselle kolmesta). Sirturon yleisin haittavaikutus lapsilla, joiden ika on 2
vuodesta alle 5 vuoteen, on oksentelu (jota aiheutui tutkimuksessa yhdella lapsella viidesta).

Miksi Sirturo on hyvaksytty EU:ssa?

Paatutkimus osoitti, etta Sirturo lisasi niiden potilaiden maaraa, joiden tulos
tuberkuloosibakteeritestissa oli negatiivinen, mika lyhensi bakteerin keskimaaraista puhdistumisaikaa
yskdksestd. Lisaksi Sirturo oli ensimmainen uuden luokan ladke, jossa ei ollut viela ilmennyt
ristiresistenssia muiden ladkkeiden kanssa. Ristiresistenssilld tarkoitetaan sitd, etta kehitettydan
vastustuskyvyn yhdelle ladkkeelle bakteeri on vastustuskykyinen myds toiselle ladakkeelle, jota ei ole
kaytetty aiemmin. Tama on yleista moniladkeresistentissa tuberkuloosissa. Sirturon on osoitettu
vaikuttavan lasten elimistdssa samalla tavalla kuin aikuisten elimistdssa. Siksi sen odotetaan olevan
tehokas lasten monilddkeresistentin tuberkuloosin hoidossa.

Paatutkimuksessa haittavaikutukset olivat Sirturo-ryhmadassa samanlaiset kuin lumeryhmassa, joskin
maksaentsyymipitoisuudet olivat kohonneet ja joitakin ilmoituksia tehtiin sydamen sahkoisen
toiminnan muutoksista (pitkd QT-aika). Lisdksi Sirturo-ryhmassa ilmoitettiin enemman kuolemia.
Analyysi ei osoittanut, ettd kuolemantapaukset olisivat johtuneet Sirturosta. Laékeyhtiota pyydettiin
kuitenkin toimittamaan mahdollisten huolenaiheiden vuoksi lisatietoa pitkaaikaisesta
seurantatutkimuksesta. Seurantatutkimus vahvisti Sirturoa sisdltdvan hoidon hyédyt, kun sita
verrattiin hoito-ohjelmaan, johon sisaltyi injektoitavia valmisteita. Seurantatutkimuksessa
kuolemantapausten maara Sirturo-ryhmassa ei ollut suurempi kuin kontrolliryhmassa, eika Sirturon
osalta havaittu uusia turvallisuusongelmia. Tunnettujen turvallisuuteen liittyvien ongelmien, kuten
maksatoksisuuden ja QT-ajan pidentymisen, osoitettiin olevan kliinisesti hallittavissa.

N&in ollen Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Sirturon hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.
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Alun perin Sirturolle mydnnettiin ns. ehdollinen myyntilupa. Myyntilupa muutettiin myéhemmin
tavanomaiseksi myyntiluvaksi yhtion toimitettua viraston pyytamat lisatiedot.

Miten voidaan varmistaa Sirturon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Sirturon kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Sirturon kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Sirturosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Sirturosta

Sirturo sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 5. maaliskuuta 2014. Ehdollinen
myyntilupa muutettiin tavanomaiseksi myyntiluvaksi 17. kesakuuta 2024.

Lisatietoja Sirturosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2025.
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