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Sirturo (bedaquilina)

Um resumo sobre Sirturo e por que esta autorizado na UE

O que é Sirturo e para que é utilizado?

Sirturo é um medicamento para a tuberculose que contém a substancia ativa bedaquilina. A
tuberculose é uma infecdo causada pela bactéria Mycobacterium tuberculosis.

Sirturo é utilizado em associagdo com outros medicamentos para a tuberculose em adultos e criancas
(com idade igual ou superior a 2 anos e com um peso minimo de 7 kg) com tuberculose pulmonar
resistente, pelo menos, a isoniazida e a rifampicina, os dois medicamentos padrdo para a tuberculose.

Como se utiliza Sirturo?

Sirturo sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado e monitorizado por
um médico com experiéncia no tratamento da tuberculose resistente pelo menos a isoniazida e a
rifampicina. Além disso, recomenda-se que os doentes sejam diretamente observados por um
profissional de salide enquanto tomam o medicamento.

O medicamento esta disponivel na forma de comprimidos a tomar uma vez por dia, com alimentos,
durante as primeiras 2 semanas e, em seguida, 3 vezes por semana durante as 22 semanas seguintes.
Nos adultos, o tratamento pode ser continuado até 40 semanas.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Sirturo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Sirturo?

A substancia ativa de Sirturo, a bedaquilina, bloqueia uma enzima no interior das bactérias
Mycobacterium tuberculosis, designada ATP sintase, de que as bactérias necessitam para produzir
energia. Sem a capacidade de produzir energia, as bactérias morrem e a doenca comega a melhorar.

Quais os beneficios demonstrados por Sirturo durante os estudos?

Num estudo principal em adultos com tuberculose multirresistente nos pulmdes, Sirturo foi comparado
com um placebo (tratamento simulado) quando adicionado a um tratamento de associagdo com outros
medicamentos padrdo para a tuberculose. O estudo demonstrou que, apos 24 semanas, 79 % dos
doentes que receberam Sirturo (52 em 66 doentes) apresentaram resultados negativos para as
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bactérias na expetoracdo (flegma), em comparacdo com 58 % dos doentes que receberam o placebo
(38 em 66 doentes). O tempo médio necessario para eliminar as bactérias da expetoracgdo foi também
menor para os doentes tratados com Sirturo do que para os doentes tratados com placebo (83 dias em
comparagdo com 125 dias).

Um estudo de acompanhamento comparou os beneficios de Sirturo mais outros medicamentos contra a
tuberculose tomados por via oral com outra associacao que incluiu um medicamento contra a
tuberculose administrado por injegdo. O estudo demonstrou que, apds 76 semanas, cerca de 82 % dos
doentes que receberam a associacdo de Sirturo (162 de um total de 196 doentes) apresentaram
resultados negativos para a M. tuberculosis na expetoracdo, em comparacdo com 71 % dos doentes
que receberam a associagdo com um medicamento injetavel (133 de 187 doentes).

Um estudo em curso com criangas a partir dos 2 anos de idade com tuberculose multirresistente que
afeta os pulm&es demonstrou que, apds 24 semanas de tratamento, os niveis de Sirturo no sangue
nestas criangas eram semelhantes aos observados em adultos nos quais o tratamento se mostrou
eficaz. Por conseguinte, espera-se que o medicamento seja eficaz no tratamento de criangas com
tuberculose multirresistente que afeta os pulmdes.

Quais sao os riscos associados a Sirturo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Sirturo, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Sirturo em adultos (que podem afetar mais de 1
em cada 10 pessoas) incluem prolongamento QT (atividade elétrica anormal do coragdo que afeta o
seu ritmo), nauseas (sensacdo de enjoo), vomitos, artralgia (dor nas articulacdes), aumento dos niveis
de enzimas hepaticas no sangue (um sinal de possiveis problemas hepaticos), tonturas e dores de
cabeca. Globalmente, os efeitos secundarios em adolescentes sdo semelhantes aos dos adultos.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Sirturo em criancgas entre os 5 anos de idade e
com idade inferior a 11 anos (que se verificaram em cerca de 1 em cada 3 criangas no estudo) incluem
enzimas hepaticas aumentadas e outros efeitos no figado. O efeito secundario mais frequente
associado a Sirturo em criancas entre os 2 anos de idade e com idade inferior a 5 anos (que se
verificaram em 1 em cada 5 criangas no estudo) é vémitos.

Por que esta Sirturo autorizado na UE?

O estudo principal demonstrou que Sirturo aumentou o niimero de doentes que apresentaram
resultados negativos para as bactérias da tuberculose e que reduziu o tempo médio necessario para
eliminar as bactérias da expetoragdo. Além disso, Sirturo foi o primeiro de uma nova classe de
medicamentos relativamente aos quais ainda ndo tinha ocorrido resisténcia cruzada. Resisténcia
cruzada significa que as bactérias resistentes a um medicamento sdo também resistentes a um
medicamento diferente ndo utilizado anteriormente, o que acontece frequentemente com a tuberculose
multirresistente. A forma como Sirturo é processado no organismo das criangas demonstrou ser
idéntica a dos adultos; por conseguinte, espera-se que seja eficaz no tratamento da tuberculose
multirresistente em criangas.

No estudo principal, os efeitos secundarios no grupo de Sirturo foram semelhantes aos do grupo do
placebo, embora se tenham registado niveis mais elevados de enzimas hepaticas e tenham sido
comunicadas alteracGes na atividade elétrica do coracdo (conhecidas como intervalo QT prolongado).
Além disso, foi comunicado um maior nimero de mortes no grupo de Sirturo. Embora uma analise
dessas mortes ndo tenha suportado a conclusdo de que as mesmas tivessem sido causadas por
Sirturo, foi pedido a empresa que fornecesse mais informacées a partir de um estudo de seguimento
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de longo prazo para dissipar quaisquer preocupacoes. O estudo de acompanhamento confirmou os
beneficios de um regime contendo Sirturo quando comparado com um regime contendo injetaveis. O
numero de mortes no grupo de Sirturo ndo foi superior ao do grupo de controlo neste estudo e ndao
foram identificados novos problemas de seguranga para Sirturo. Os problemas de seguranga
conhecidos, incluindo toxicidade hepatica e prolongamento do intervalo QT, demonstraram ser
clinicamente controlaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Sirturo sdo
superiores aos seus riscos € o0 medicamento pode ser autorizado para utilizagao na UE.

Sirturo recebeu inicialmente uma «autorizagao condicional», que foi depois alterada para autorizacdo
plena, uma vez que a empresa forneceu dados adicionais solicitados pela Agéncia.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Sirturo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Sirturo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Sirturo sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Sirturo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Sirturo

A 5 de margo de 2014, Sirturo recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado condicional, valida
para toda a UE. A Autorizacdo de Introdugdo no Mercado condicional foi alterada para uma Autorizacdao
de Introducdao no Mercado padrdao em 17 de junho de 2024.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 08-2025.
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