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Sirturo (bedaquiline)

Harsa generali lejn Sirturo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Sirturo u ghal xiex jintuza?

Sirturo huwa medicina kontra t-tuberkulozi li fiha s-sustanza attiva bedaquiline. Tuberkulozi hija
infezzjoni kkawzata mill-batterju Mycobacterium tuberculosis.

Sirturo jintuza flimkien ma’ medicini ohra kontra t-tuberkulozi fl-adulti u fit-tfal (li ghandhom 5 snin
sena u aktar u li jiznu mill-ingas 15 kg) b'tuberkulozi fil-pulmun li hija rezistenti ghal mill-ingas
isoniazid u rifampicin, iz-zewg medicini standard kontra t-tuberkulozi.

Kif jintuza Sirturo?

Sirturo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fit-trattament tat-tuberkulozi li hija rezistenti ghal mill-ingas isoniazid u rifampicin.
Barra minn hekk, huwa rrakkomandat li professjonist fil-kura tas-sahha josserva I-pazjenti meta jiehdu
I-medicina.

Il-medicina tigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu darba kuljum ghall-ewwel gimaghtejn, imbaghad 3
darbiet fil-gimgha ghat-22 gimgha ta’ wara. Fl-adulti, it-trattament jista’ jitkompla sa 40 gimgha. Fit-
tfal, id-doza tiddependi fuq il-piz tat-tifel/tifla. Il-pilloli ghandhom jinbelghu mal-ikel.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Sirturo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Sirturo?

Is-sustanza attiva f'Sirturo, il-bedaquiline, timblokka enzima fil-batterji M. tuberculosis li tissejjah ATP
synthase, li I-batterji jehtiegu biex jiggeneraw l-energija. Minghajr il-kapacita li jiggeneraw I-energija,
il-batterji jmutu u I-kundizzjoni tal-pazjent tibda tmur ghall-ahjar.

X'inhuma I-benefié¢ji ta' Sirturo li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni fug pazjenti b'tuberkulozi rezistenti ghal hafna medicini li taffettwa lill-pulmun, Sirturo
tgabbel ma’ pla¢ebo (trattament fint) meta mizjud ma’ trattament b’kombinazzjoni ma’ medicini
standard ohra kontra t-tuberkulozi. L-istudju wera li wara 24 gimgha, 79 % tal-pazjenti li nghataw
Sirturo (52 minn 66 pazjent) ittestjaw negattivi ghal M. Tuberculosis fl-isputum (bili) meta mgabbla
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ma’ 58 % tal-pazjenti li nghataw il-pla¢ebo (38 minn 66 pazjent). Iz-zmien medju mehtieg biex il-
batterji tnehhew mill-isputum kien ukoll igsar ghall-pazjenti fil-grupp li hadu Sirturo milli ghal dawk fil-
grupp li hadu I-pla¢ebo (83 jum versus 125 jum).

II-mod kif Sirturo jigi mmaniggjat fil-gisem fit-tfal intwera li huwa I-istess bhal dak fl-adulti; ghalhekk
huwa mistenni wkoll li jkun effettiv fit-trattament tat-tuberkulozi fit-tfal.

Studju ta’ segwitu gabbel il-beneficcji ta’ Sirturo flimkien ma’ medicini ohra kontra t-tuberkulozi li
jittiehdu mill-halg ma’” kombinazzjoni ohra li inkludiet medicina kontra t-tuberkulozi li tinghata permezz
ta’ injezzjoni. L-istudju wera li wara 76 gimgha, madwar 82 % tal-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni
ta’ Sirturo (162 minn 196 pazjent) ittestjaw negattivi ghal M. tuberculosis fl-isputum meta mqgabbla
ma’ 71 % tal-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni ma’ medicina injettabbli (133 minn 187 pazjent).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Sirturo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Sirturo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Sirturo fl-adulti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10) huma titwil tal-QT (attivita elettrika anormali tal-galb li taffettwa r-ritmu taghha), nawzja
(thossok ma tiflahx), rimettar, artralgija (ugigh fil-gogi), zieda fil-livelli tad-demm tal-enzimi tal-fwied
(sinjal ta’ problemi possibbli fil-fwied), sturdament u wgigh ta’ ras. B‘'mod generali, |-effetti sekondarji
fl-adoloxxenti huma simili ghal dawk fl-adulti. Testijiet tad-demm li juru zieda fl-enzimi tal-fwied u
effetti ohra fuq il-fwied isehhu f'madwar wiehed minn kull tlett itfal izghar fl-eta.

Ghaliex Sirturo gie awtorizzat fl-UE?

L-istudju ewlieni wera li Sirturo zied |-ghadd ta’ pazjenti li ttestjaw negattivi ghall-batterji tat-
tuberkulozi u gassar iz-zmien medju mehtieg biex il-batterji M. Tuberculosis tnehhew mill-isputum.
Barra minn hekk, Sirturo kien I-ewwel wiehed minn klassi gdida ta’ medicini li ghalihom ma kinitx
ghadha sehhet rezistenza inkro¢jata. Rezistenza inkroc¢jata ssehh meta I-batterji rezistenti ghal
medic¢ina wahda jkunu rezistenti wkoll ghal medicina differenti li ma tkunx intuzat qabel, u dan ta’ spiss
hu I-kaz b’tuberkulozi rezistenti ghal hafna medicini.

L-effetti sekondarji fil-grupp li hadu Sirturo fl-istudju ewlieni ma kinux sinifikament differenti minn
dawk tal-grupp li hadu I-placebo, ghalkemm kien hemm livelli oghla ta’ enzimi fil-fwied u xi rapporti ta’
alterazzjonijiet fl-attivita elettrika tal-qalb (maghrufa bhala intervall QT imtawwal). Barra minn hekk,
ghadd akbar ta’ mwiet gie rrappurtat fil-grupp li hadu Sirturo. Ghalkemm analizi ma kkonkludietx li
Sirturo kkawza dawn I-imwiet, il-kumpanija ntalbet tipprovdi aktar informazzjoni minn studju ta’
segwitu fit-tul biex tindirizza kwalunkwe thassib.

L-istudju ta’ segwitu kkonferma |-benefi¢cji ta’ skema li fiha Sirturo meta mgabbla ma’ skema li fiha I-
injettabbli. L-ghadd ta’ mwiet fil-grupp ta’ Sirturo ma kienx oghla milli fil-grupp ta’ kontroll f'dan I-
istudju u ma giet identifikata I-ebda kwistjoni gdida dwar is-sigurta ghal Sirturo. Il-kwistjonijiet ta’
sigurta maghrufa inkluz it-tossicita tal-fwied u t-titwil tal-QT intwerew li huma klinikament
maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-benefi¢¢ji ta’ Sirturo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Sirturo originarjament inghata “awtorizzazzjoni kundizzjonali”. L-awtorizzazzjoni issa nbidlet ghal
awtorizzazzjoni standard peress li I-kumpanija pprovdiet id-data addizzjonali mitluba mill-Agenzija.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Sirturo?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-
uzu sigur u effettiv ta’ Sirturo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Sirturo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Sirturo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Sirturo

Sirturo réieva awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-5 ta’ Marzu
2014. L-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq inbidlet ghal awtorizzazzjoni standard ghat-
tgeghid fis-suq fis-17 ta’ Gunju 2024.

Aktar informazzjoni dwar Sirturo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2024.
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