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Siiltibcy (rdESAT-6 a rCFP-10)

Prehled pro pripravek Siiltibcy a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Siiltibcy a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Siiltibcy se pouZiva k usnadnéni detekce infekce a onemocnéni zplsobenych bakterii
Mycobacterium tuberculosis u dospélych a déti ve véku od 4 tydnd.

Pripravek Siiltibcy obsahuje 1écCivé latky rdESAT-6 a rCFP-10, dvé bilkoviny z bakterie M. tuberculosis.

Ve

Jak se pripravek Siiltibcy pouziva?

Vydej pfipravku Siiltibcy je vazan na lékarsky predpis.

PFipravek Siiltibcy se podava formou injekce do kize na predlokti. Injekci by mél pripravit a podat
vyskoleny zdravotnicky pracovnik pomoci tzv. Mantouxovy techniky.

Injekce zplsobuje induraci (zatvrdnuti) v misté vpichu. Mé&fenim velikosti indurace 48 az 72 hodin po
podani injekce |ékar zjisti, zda je osoba nakazena bakterii M. tuberculosis nebo zda ma tuberkulézu
(onemocnéni vyvolané touto bakterii).

Vice informaci o pouzivani pfipravku Siiltibcy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Siiltibcy plsobi?

Pfipravek Siiltibcy obsahuje dvé bilkoviny z bakterie M. tuberculosis, které byly vyprodukovany

v laboratofi. Pokud byla osoba nakazena bakterii M. tuberculosis, injekce pripravku Siiltibcy aktivuje
imunitni systém, coz vede k zanétu v misté vpichu, ktery se projevi induraci. Velikost indurace nad 5
milimetr( 48 aZ 72 hodin po injekci je zndmkou infekce.
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Jaké prinosy pripravku Siiltibcy byly prokazany v pribéhu studii?

TFi hlavni studie, do kterych bylo zafazeno celkem 2 625 osob, vCetné déti, porovnavaly pfipravek
Siiltibcy se dvéma schvalenymi diagnostickymi testy k detekci bakterie M. tuberculosis: purifikovanym
tuberkulinovym derivatem (oznaovanym jako PPD), ktery pouZiva stejnou techniku injekce do klze
jako pFipravek Siiltibcy, a pfipravkem QuantiFERON-TB Gold in-Tube, oznacovanym jako QFT, ktery
pouziva vzorky krve.

Prvni dvé studie zahrnovaly osoby, které bud’ nikdy nebyly vystaveny bakterii M. tuberculosis, nebo
u nichz existovalo vysoké podezieni na tuberkuldzu. Treti studie zahrnovala osoby s potvrzenou
tuberkuldzou.

Udaje prokazaly, Ze s rostouci expozici bakterii M. tuberculosis se zvy$uje také pravdépodobnost
pozitivni diagndzy pf¥i pouZiti pfipravku Siiltibcy.

Studie navic porovnavaly schopnost uvedenych t¥i testd detekovat pozitivni vysledek u osob

s potvrzenou tuberkuldzou, coz je méritko znamé jako senzitivita testu. Senzitivita pripravku Siiltibcy
se ve vsech tfech studiich pohybovala v rozmezi od 68 do 79 %. Tato Uroven senzitivity byla obecné
nizsi nez senzitivita PPD a srovnatelna se senzitivitou QFT.

Studie také porovndvaly schopnost téchto tif testd detekovat negativni vysledky u osob, o nichZ se vi,
Ze jsou negativni (nikdy nebyly vystaveny bakterii M. tuberculosis), coz je opatfeni znamé jako
specificita testu. Specificita pripravku Siiltibcy se pohybovala v rozmezi od 83 do 97 %, coz byl
nepatrné lepsi vysledek nez u PPD a QFT.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Siiltibcy?

Uplny seznam nezadoucich ucink( a omezeni ptipravku Siiltibcy je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Siiltibcy jsou pruritus (svédéni) v misté vpichu (které
mUze postihnout pfiblizné 1 osobu z 5), hematom (modfina) a bolest v misté vpichu (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10).

Pripravek Siiltibcy nesmé&ji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na bakterii Lactococcus lactis (nebot se
pouziva k vyrobé pripravku Siiltibcy) nebo na Iécivé latky Ci jiné slozky pfipravku Siiltibcy. Nesmi se
také pouzivat u osob, u kterych se vyskytla zdvazna mistni (kozni) nebo celkova (postihujici kterékoli
misto v téle) reakce na jiné kozni testy na tuberkuldzu.

Na zakladé ceho byl pripravek Siiltibcy registrovan v EU?

TFi hlavni studie prokazaly, ze pripravek Siiltibcy mdzZe usnadnit detekci infekce bakterii M.
tuberculosis, véetné u osob s tuberkuldézou. Predstavuje proto alternativu k jinym Siroce pouzivanym
testdm ke zjisténi této infekce. Podavani pripravku Siiltibcy je snazsi nez podavani QFT. Ackoli mél
pripravek Siiltibcy nizsi senzitivitu nez PPD, mél vyssi specificitu u osob, které byly v minulosti
ockovany vakcinou Bacillus Calmette-Guérin (BCG).

Bezpednostni profil pfipravku Siiltibcy je celkové pFiznivy a ocekava se, ze bude zvladatelny, nebot
vétsSina mistnich reakci byla mirné nebo stfedné zavazné povahy.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Siiltibcy prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Siiltibcy?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Siiltibcy, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Udaje o pouzivani pFipravku Siiltibcy jsou pribézné sledovany. Podezfeni na nezadouci tcinky
nahlasena v souvislosti s pfipravkem Siiltibcy jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna
opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Siiltibcy

Dalsi informace o pripravku Siiltibcy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/siiltibcy.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2025.
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