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Sirturo (bedakilin)

Sammanfattning av Sirturo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sirturo och vad anvands det for?

Sirturo ar ett lakemedel mot tuberkulos som innehdller den aktiva substansen bedakilin. Tuberkulos &r
en infektion som orsakas av bakterien Mycobacterium tuberculosis.

Sirturo ges i kombination med andra ldkemedel mot tuberkulos till vuxna och barn (minst 5 ar gamla
och med en vikt pa& minst 15 kg) med tuberkulos i lungorna som &r multiresistent (resistent mot
atminstone isoniazid och rifampicin, tvd standardldkemedel mot tuberkulos). Sirturo ges nar det inte &r
mojligt att anvanda kombinationer av andra lakemedel, antingen for att sjukdomen ar resistent mot
dem eller p& grund av deras biverkningar.

Tuberkulos ar sallsynt i EU och Sirturo klassificerades som sarlédkemedel (ett Idkemedel som anvands
vid sdllsynta sjukdomar) den 26 augusti 2005. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel
finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305314.

Hur anvands Sirturo?

Sirturo ar receptbelagt. Behandling ska sattas in och dvervakas av lakare med erfarenhet av att
behandla multiresistent tuberkulos. Dessutom rekommenderas det att patienterna évervakas av
sjukvardspersonal medan de tar ldkemedlet.

Lakemedlet finns som tabletter. Rekommenderad dos fér vuxna &r 400 mg en gang om dagen under
de férsta 2 veckorna och sedan 200 mg som tas 3 ganger i veckan under de efterféljande 22 veckorna.
For barn beror dosen pa barnets vikt. Tabletterna ska tas med mat. Fér mer information om hur du
anvander Sirturo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Sirturo?

Den aktiva substansen i Sirturo, bedakilin, blockerar ett enzym inuti M. tuberculosis-bakterien som
kallas ATP-syntas, som bakterien behéver fér att skapa energi. Bakterien dér nar den inte kan skapa
energi, vilket gér att patientens tillstand bérjar forbattras.
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Vilka fordelar med Sirturo har visats i studierna?

I en huvudstudie pa patienter med multiresistent tuberkulos som infekterar lungorna jamfordes Sirturo
med placebo (overksam behandling) nar det anvandes som tillédgg till kombinationsbehandling med
standardlakemedel mot tuberkulos. Studien visade att efter 24 veckor hade 79 procent av patienterna
som fick Sirturo (52 av 66 patienter) negativt testresultat for bakterien i sputum (slem), jamfort med
58 procent av patienterna som fick placebo (38 av 66 patienter). Den genomsnittliga tiden for att
eliminera bakterierna fran sputum var ocksa kortare for patienter i Sirturo-gruppen &n fér dem i
placebogruppen (83 dagar mot 125 dagar).

Sirturo hanteras av kroppen pa samma sétt hos barn som hos vuxna och férvantas darfér ocksa vara
effektivt vid behandling av tuberkulos hos barn.

Vilka ar riskerna med Sirturo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Sirturo hos vuxna (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar huvudvark, yrsel, illamaende, krdkningar och artralgi (ledvark). Totalt sett liknar
biverkningarna hos ungdomar dem hos vuxna. Blodprover som visar 6kade leverenzymer och andra
effekter pd levern upptrader hos omkring 1 av 3 yngre barn. En fullsténdig forteckning éver
biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Sirturo godkant i EU?

Huvudstudien visade att Sirturo 6kade antalet patienter som hade negativt testresultat for
tuberkulosbakterierna och férkortade den genomsnittliga tiden for att eliminera bakterierna fran
sputum. Vidare var Sirturo det forsta Iakemedlet i en ny lakemedelsklass for vilka korsresistens med
andra lakemedel annu inte hade setts. Korsresistens ar nar bakterier med resistens mot ett ldkemedel
dven utvecklat resistens mot ett annat lakemedel som inte tidigare anvédnts mot bakterien i frdga,
vilket ofta sker vid multiresistent tuberkulos.

Biverkningarna som rapporterades for Sirturo-gruppen i huvudstudien skilde sig inte markant fran dem
i placebogruppen, men i Sirturo-gruppen var leverenzymhalterna hégre och det férekom ocksd nagra
rapporter om forandringar av hjartats elektriska aktivitet (kant som férlangt QT-intervall). Det
rapporterades dven fler dédsfall i Sirturo-gruppen. En analys av dessa dddsfall gav inte stéd at
hypotesen att de orsakades av Sirturo, men for att undanréja eventuella betankligheter kommer
foretaget att tillhandahdlla mer information frén en Iangsiktig uppféljningsstudie.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Sirturo ar stérre an riskerna och att
Sirturo kan godkannas for férsaljning i EU.

Sirturo har godkants enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Detta innebar att det ska komma
ytterligare uppgifter om detta lakemedel och att féretaget ar skyldigt att lamna dessa uppgifter.
Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje &r och
uppdatera denna sammanfattning nar det behdvs.

Vilken information om Sirturo saknas for narvarande?

Eftersom Sirturo har godkants enligt reglerna om "villkorat godkannande” ska féretaget som
marknadsfor Sirturo l&mna mer I&ngsiktiga sdkerhetsuppgifter om ldkemedlet.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Sirturo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Sirturo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Sirturo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Sirturo utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Sirturo

Den 5 mars 2014 beviljades Sirturo ett villkorat godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Sirturo finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sirturo.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2021.
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