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Sirturo (bedachilin)

Prehlad o lieku Sirturo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sirturo a na ¢o sa pouziva?

Sirturo je liek proti tuberkuldze, ktory obsahuje lieCivo bedachilin. Tuberkuldza je infekcia sp6sobena
baktériou Mycobacterium tuberculosis.

Liek Sirturo sa pouziva v kombindacii s inymi liekmi proti tuberkuldze u dospelych a detom (vo veku
najmenej 5 rokov a starsich a s hmotnostou minimalne 15 kg) s tuberkulézou, ktord postihuje pltca

a je multirezistentna (rezistentna aspon voci izoniazidu a rifampicinu, dvom Standardnym liekom proti
tuberkuldze). Liek sa podava v pripade, ze nie je mozné pouzit iné kombinacie, bud’ preto, ze ochorenie
je voci nim rezistentné, alebo pre ich vedlajsie Gdinky.

Tuberkuléza je v EU zriedkavé, a preto bol liek Sirturo diia 26. augusta 2005 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdzete najst tu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305314.

Ako sa liek Sirturo uziva?

Vydaj lieku Sirturo je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zacat a monitorovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou multirezistentnej tuberkulézy. Okrem toho sa odporuca, aby zdravotnicky
pracovnik sledoval pacientov pri uzivani lieku.

Liek je dostupny vo forme tabliet. Odporucana davka u dospelych je 400 mg raz denne pocas prvych
dvoch tyzdriov a potom 200 mg trikrat tyZdenne pocas dalSich 22 tyzdnov. U deti davka zavisi od
hmotnosti dietata. Tablety sa maju uzivat spolu s jedlom. Viac informécii o uzivani lieku Sirturo si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Sirturo Gcinkuje?

LieCivo Sirturo, bedachilin, ucinkuje tak, Ze zablokuje enzym v baktériach M. tuberculosis s nazvom
ATP-syntdza, ktory baktérie potrebujl, aby mohli produkovat energiu. Bez schopnosti produkovat
energiu baktérie odumieraju a stav pacienta sa mbze zacat zlepSovat.
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Aké prinosy lieku Sirturo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa pacienti s multirezistentnou tuberkulézou postihujldcou pluca, sa liek
Sirturo porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), ked' bol pridany ku kombinovanej lieCcbe dalSimi
Standardnymi liekmi na tuberkulézu. Na zéklade Studie sa preukazalo, ze po 24 tyzdfioch malo
negativny test na baktérie v spute (hliene) 79 % pacientov uzivajucich liek Sirturo (52 zo 66
pacientov) v porovnani s 58 % pacientov, ktori uzivali placebo (38 zo 66 pacientov). Priemerny Cas do
eliminacie baktérii zo sputa bol tiez kratsSi u pacientov v skupine uzivajucej liek Sirturo ako u pacientov
v skupine uzivajucej placebo (83 dni v porovnani so 125 dnami).

Ukazalo sa, ze spbsob, akym sa liek Sirturo spractiva v tele u deti, je rovnaky ako u dospelych;
oCakava sa preto, ze bude tiez Ucinny pri liecbe tuberkuldzy u deti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sirturo?

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Sirturo (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, zavraty, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a artralgia (bolest kibov). Celkovo su vedlajsie
ucinky u dospievajucich podobné ako u dospelych. Krvné testy ukazujlice zvysenu hladinu pecenovych
enzymov a dalsie ucinky na pecen sa vyskytuju asi u 1 z 3 mladsich deti. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Sirturo povoleny v EU?

Na zaklade hlavnej studie sa ukazalo, ze pomocou lieku Sirturo sa zvysil pocet pacientov s negativnymi
vysledkami testov, pokial iSlo o baktérie tuberkuldzy, a skratil sa priemerny Cas do eliminacie baktérii
zo sputa. Okrem toho bol liek Sirturo prvy z novej triedy liekov, v pripade ktorych eSte nedoslo

ku krizovej rezistencii. Krizova rezistencia vznika, ak baktérie rezistentné voci jednému lieku su takisto
rezistentné voci inému lieku, ktory sa predtym nepouzival, k Comu pri multirezistentnej tuberkul6ze
dochadza casto.

Vedlajsie ucinky v skupine uzivajucej liek Sirturo v hlavnej stadii neboli vyrazne odlisné od ucinkov
pozorovanych v skupine uzivajucej placebo, aj ked' sa vyskytli vyssie hladiny pecenovych enzymov

a urdité zmeny elektrickej ¢innosti srdca (predizenie intervalu QT). V skupine uZivajlcej liek Sirturo bol
takisto zaznamenany vyssi pocet Umrti. Aj ked' sa analyzou nedospelo k zaveru, ze liek Sirturo
zapricinil tieto Umrtia, spoloénost predloZi dalsie informacie z dlhodobej naslednej stldie s ciefom riesit
akékolvek obavy.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Sirturo s vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Sirturo bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamena, Ze sa ¢aka na dalsie dokazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predloZit. Agenttra kazdy rok prehodnocuje vietky nové dostupné informécie a podla
potreby aktualizuje tento stuhrn.

Aké informacie o lieku Sirturo dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Sirturo bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek Sirturo uvadza na trh, predloZi
Udaje o dlhodobejsej bezpecnosti lieku.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Sirturo?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Sirturo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Sirturo sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Sirturo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sirturo

Lieku Sirturo bolo dfa 5. marca 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Sirturo sa nachadzaju na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2021
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