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Sirturo (bedakilina)

Przeglad wiedzy na temat leku Sirturo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sirturo i w jakim celu sie go stosuje

Sirturo jest lekiem przeciw gruzlicy zawierajgcym substancje czynng bedakiline. Gruzlica to zakazenie
wywotywane przez bakterie Mycobacterium tuberculosis.

Sirturo stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwgruzliczymi u oséb dorostych i dzieci (w wieku
od 5 lat i o masie ciata co najmniej 15 kg) z wielolekooporng gruzlicg ptuc (oporng na leczenie co
najmniej dwoma standardowymi lekami przeciwgruzliczymi — izoniazydem i ryfampicyna). Lek podaje
sie, gdy nie mozna zastosowac innych skojarzen lekéw z powodu opornosci choroby na te leki lub
wywotywane przez nie dziatania niepozadane.

Ze wzgledu na to, ze gruzlice uznano za rzadko wystepujacq w UE, w dniu 26 sierpnia 2005 r. lek
Sirturo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu305314.

Jak stosowac lek Sirturo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu gruzlicy wielolekoopornej. Ponadto zaleca sie bezposrednig obserwacje pacjentéw
przyjmujacych lek przez personel medyczny.

Lek jest dostepny w postaci tabletek. Zalecana dawka u 0séb dorostych to 400 mg raz na dobe przez
pierwsze 2 tygodnie, a nastepnie 200 mg 3 razy w tygodniu przez kolejne 22 tygodnie. W przypadku
dzieci dawka zalezy od masy ciata. Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku. Wiecej informacji o
sposobie stosowania leku Sirturo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub
farmaceuta.

Jak dziata lek Sirturo

Substancja czynna leku Sirturo, bedakilina, blokuje enzym wystepujacy wewnatrz bakterii M.
tuberculosis, zwany syntazg ATP, ktory jest potrzebny bakterii do wytwarzania energii. Bez zdolnosci
do wytwarzania energii bakterie ging i stan pacjenta ulega poprawie.
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Korzysci ze stosowania leku Sirturo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem pacjentéw z wielolekooporng gruzlicg ptuc lek Sirturo poréwnano z
placebo (leczeniem pozorowanym) w leczeniu skojarzonym z uzyciem innych standardowych lekéw
przeciwgruzliczych. W badaniu wykazano, ze po uptywie 24 tygodni 79% (52 z 66) pacjentow
przyjmujacych lek Sirturo uzyskato negatywny wynik badania na obecnos¢ bakterii w plwocinie
(flegmie), w poréwnaniu z 58% (38 z 66) pacjentow przyjmujacych placebo. Sredni czas potrzebny do
usuniecia bakterii z plwociny byt réwniez krétszy u pacjentéw w grupie przyjmujacej lek Sirturo niz w
grupie przyjmujacej placebo (83 dni w poréwnaniu z 125 dniami).

Wykazano, ze przemiany leku Sirturo w organizmie dzieci sg takie same jak u oséb dorostych — wobec
tego oczekuje sie, ze lek bedzie takze skuteczny w leczeniu gruzlicy u dzieci.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sirturo

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Sirturo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) u oséb dorostych to: bdl gtowy, zawroty gtowy, nudnosci (mdtosci), wymioty i
artralgia (bol stawdéw). Ogdlnie dziatania niepozgdane u mtodziezy sq podobne do tych obserwowanych
u oséb dorostych. Mniej wiecej u 1 na 3 mtodszych dzieci wystepowaty zaburzone wyniki badan krwi,
wskazujgce na podwyzszone stezenie enzymdw watrobowych i innego rodzaju wptyw leku na watrobe.
Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Sirturo znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sirturo w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze w wyniku stosowania leku Sirturo zwiekszyta sie liczba pacjentéw z
ujemnym wynikiem badania na obecno$¢ bakterii gruzlicy i skrocit sie sredni czas potrzebny do
usuniecia bakterii z plwociny. Ponadto lek Sirturo byt pierwszym z nowej klasy lekéw, w przypadku
ktérego nie zaobserwowano jeszcze wystapienia opornosci krzyzowej z innymi lekami. Opornos¢
krzyzowa wystepuje wtedy, gdy bakterie oporne na dany lek rozwijaja opornos¢ na inny, niestosowany
wczesdniej lek, co ma czesto miejsce w przypadku gruzlicy wielolekoopornej.

Dziatania niepozadane zgtaszane w grupie pacjentéw przyjmujacych lek Sirturo w badaniu gtéwnym nie
roznity sie zbytnio od tych wystepujacych w grupie pacjentdw przyjmujacych placebo z wyjatkiem
wiekszego stezenia enzymdw watrobowych i kilku zgtoszen dotyczacych zaburzen czynnosci
elektrycznej serca (znanych jako wydtuzenie odstepu QT). W grupie pacjentéow przyjmujacych lek
Sirturo zgtoszono réwniez wiecej zgonow. Cho¢ z analizy tych zgondw nie wynika, aby byty one
wywotane stosowaniem leku Sirturo, firma dostarczy dodatkowych danych z dtugoterminowego
badania kontrolnego w celu rozwiania wszelkich watpliwosci.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Sirturo przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Sirturo uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze beda gromadzone dodatkowe
informacje na temat tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja dokona
przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdine informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Sirturo

W zwigzku z tym, ze lek Sirturo uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu firma wprowadzajaca lek
do obrotu dostarczy bardziej dtugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa dziatania leku.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sirturo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sirturo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Sirturo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Sirturo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Sirturo

Lek Sirturo otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 5
marca 2014 r.

Dalsze informacje na temat leku Sirturo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo

Data ostatniej aktualizacji: 02.2021.
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