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Sirturo (bedakvilins)

Sirturo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sirturo un kapeéec tas lieto?

Sirturo ir prettuberkulozes zales, kas satur aktivo vielu bedakvilinu. Tuberkuloze ir infekcija, ko izraisa
baktérija Mycobacterium tuberculosis.

Sirturo lieto kombinacija ar citam prettuberkulozes zalém pieaugusajiem un bé&rniem (kuri ir vismaz
5 gadus veci un sver vismaz 15 kg) ar tuberkulozi plausas, kas ir multirezistenta (rezistenta vismaz
pret izoniazidu un rifampicinu - abam standarta prettuberkulozes zalém). Sis zales lieto, ja citas
kombinacijas nevar lietot vai nu tapéc, ka slimiba ir rezistenta, vai ari to izraisito blakusparadibu dé].

Tuberkuloze ES ir “reta”, un 2005. gada 26. augusta Sirturo tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305314.

Ka lieto Sirturo?

Sirturo var iegadaties tikai pret recepti. Terapiju drikst sakt un uzraudzit arsts ar pieredzi
multirezistentas tuberkulozes arstésana. Turklat ieteicams, lai veselibas apriipes specialists novérotu
pacientus, kad tie lieto Sis zales.

Zales ir pieejamas tabletés. Ieteicama deva pieaugusajiem ir 400 mg vienreiz diena pirmajas divas
nedélas un péc tam 200 mg trisreiz nedéla nakamajas 22 nedélas. BErniem deva ir atkariga no bérna
kermena masas. Tabletes ienem kopa ar &dienu. Papildu informaciju par Sirturo lietoSanu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Sirturo darbojas?

Sirturo aktiva viela bedakvilins bloké M. tuberculosis baktériju enzimu, ko déve par ATF sintazi un kas
baktérijai vajadzigs energijas radisanai. Bez spéjas Jenerét enerdiju baktérijas mirst un pacienta
stavoklis var sakt uzlaboties.

Kadi Sirturo ieguvumi atklati pétijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas pacienti ar multirezistentu tuberkulozi, kas ietekméja plausas, Sirturo
tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu), lietojot kombinacija ar citam standarta
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prettuberkulozes zalem. Petijuma pieradija, ka pec 24 ned€lam 79 % pacientu, kuri lietoja Sirturo (52
no 66 pacientiem), krépu (flegmu) baktérijas uzradija negativus rezultatus salidzinajuma ar 58 %
pacientu, kuri lietoja placebo (38 no 66 pacientiem). Vid€&jais laiks, kas bija vajadzigs, lai izskaustu
baktérijas no krépam, ari Sirturo grupas pacientiem bija isaks neka placebo grupas pacientiem

(83 dienas salidzinajuma ar 125 dienam).

Ir pieradits, ka veids, ka Sirturo iedarbojas uz bérna organismu, ir tads pats ka pieaugusajiem. Tapéc
sagaidams, ka tas ari efektivi arstés bérnu tuberkulozi.

Kads risks pastav, lietojot Sirturo?

Visbiezakas Sirturo blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
galvassapes, reibonis, slikta disa (nelabums), vemsana un artralgija (sapes locitavas). Kopuma
pusaudziem blakusparadibas ir lidzigas ka pieaugusajiem. Apméram vienam no trim gados jaunakiem
bérniem konstaté asins analizes, kas parada paaugstinatu aknu enzimu limeni un citu ietekmi uz
aknam. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Sirturo ir registrétas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka Sirturo ir palielinajis to pacientu skaitu, kuriem parbaudes laika bija
negativi rezultati uz tuberkulozes baktériju, un saisinaja vid€jo laiku, kas bija vajadzigs, lai iznicinatu
baktérijas krépas. Turklat Sirturo bija pirmas jaunaja zalu klasg, attieciba uz kuram Skérsrezistence vél
nebija konstatéta. Skérsrezistence rodas tad, kad baktérijas, kas ir rezistentas pret vienam zalém, ir
ari rezistentas pret citam ieprieks nelietotam zalém, ka tas bieZi ir multirezistentas tuberkulozes
gadijuma.

Sirturo grupas blakusparadibas pamatpétijuma butiski neatskirds no placebo grupas blakusparadibam,
lai gan tika novérots augstaks aknu fermentu limenis un dazi zinojumi par sirds elektriskas aktivitates
izmainam (zinami ka pagarinats QT intervals). Turklat Sirturo grupa tika zinots par lielaku naves
gadijumu skaitu. Lai gan analizé netika secinats, ka Sirturo ir izraisijuSas Sos naves gadijumus,
uznémums sniegs vairak informacijas no ilgtermina papildu pétijuma, lai kliedétu jebkadas bazas.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Sirturo, parsniedz $o zalu radito risku un zales var
tikt registrétas lietosanai ES.

Sirturo ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka par Sim zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jasniedz. Adentlra katru gadu parbaudis visu jauniegato informaciju un vajadzibas
gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Sirturo vel ir sagaidama?

Ta ka Sirturo ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgd Sirturo, sniegs ilgaka
termina datus par zalu drosumu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Sirturo lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Sirturo lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sirturo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Sirturo
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Sirturo

2014. gada 5. marta Sirturo sanéma registracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Sirturo ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2021.gada februari.
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