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Prehled pro pripravek Sylvant a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sylvant a k ¢emu se pouziva?

Sylvant je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé multicentrické formy Castlemanovy choroby
u dospélych, ktefi nejsou nakazeni virem lidské imunodeficience (HIV) a lidskym herpesvirem-8
(HHV 8).

Castlemanova choroba je porucha lymfatického systému (sité cév, které prenaseji tekutinu z tkani pres
lymfatické uzliny a dale do krevniho Fecisté), u které dochazi k abnormalnimu rdstu bunék v
lymfatickych uzlinach, coz zplsobuje benigni (nezhoubné) nadory. Termin multicentrickd znamena, Ze
onemocnéni postihuje nékolik lymfatickych uzlin i dalsi organy v téle. Pfiznaky mohou zahrnovat
Unavu, noéni poceni, hore¢ku, periferni neuropatii (mravenéeni zplisobené poskozenim nervi{) a otok
jater a sleziny.

Castlemanova choroba je vzacné onemocnéni a pripravek Sylvant byl stanoven dne 30. listopadu 2007
jako ,lécivy ptipravek pro vzacna onemocnéni®. Vice informaci o postupu stanoveni Ié&ivych pripravkd
pro vzacna onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation.

Pfipravek Sylvant obsahuje IéCivou latku siltuximab.
Jak se pripravek Sylvant pouziva?

Vydej pfipravku Sylvant je vazan na |Iékarsky predpis a 1é¢bu by mél podavat kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik pod nalezitym Iékafskym dohledem. Podava se ve formé infuze (kapani) do
Zily. Doporucena davka je 11 mg na kg télesné hmotnosti a infuze by méla trvat pfiblizné hodinu.
Pfipravek Sylvant se podava kazdé tfi tydny tak dlouho, dokud je pro pacienta lécba pfinosem.

B&hem prvnich 12 mésicl 1é¢by pied kazdou davkou pFipravku Sylvant a poté kazdych devét tydnd by
mé&l pacient podstoupit krevni test. U pacientd, ktefi maji abnormalni krevni testy nebo se u nich objevi
urité nezadouci G¢inky, mdZe byt nutné Ié¢bu odloZit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Sylvant naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Sylvant pisobi?

Léciva latka v pripravku Sylvant, siltuximab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka je typ
bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni strukturu v téle (zvanou antigen)

a navazala se na ni. Siltuximab byl navrZen tak, aby se navazal na bilkovinu v téle zvanou interleukin 6
(IL-6). Pacienti s Castlemanovou chorobou vytvareji pfiliS mnoho IL-6 a pfedpoklada se, ze to pfispiva
k abnormalnimu rdstu uréitych bunék v lymfatickych uzlindch. Navazanim se na IL-6 siltuximab blokuje
jeho plsobeni a zastavuje abnormalni rlst bunék, &imz snizuje velikost lymfatickych uzlin a zmirfiuje
pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Sylvant byly prokazany v priibéhu studii?

Pfipravek Sylvant byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 79 dospélych s multicentrickou formou
Castlemanovy choroby, ktefi nebyli nakazeni virem HIV nebo HHV 8. Ucinek Iécivého piipravku byl
porovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym pripravkem) a hlavnim méritkem ucinnosti byl podil
pacientl, ktefi odpovédéli na 1é¢bu po dobu nejméné 18 tydnd, coZ se projevilo poklesem vyskytu
nadorl a pfiznakd onemocnéni o 50 % (,&aste¢na odpovéd") nebo jejich Gplnym vymizenim (,Uplna
odpovéd").

P¥ipravek Sylvant byl z hlediska snizeni velikosti nddord a zmirnéni pfiznakl onemocnéni G¢inn&jsi nez
placebo: u 17 z 53 pacientd, ktefi dostavali pFipravek Sylvant, byla prokdzana ¢aste¢na odpovéd a u
jednoho UplInd odpovéd, pricemz u 26 pacientl, ktefi dostavali placebo, nebyla pozorovana 7zadna
odpovéd. U¢inek vydrzel téméF jeden rok.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sylvant?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Sylvant (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou infekce (véetné infekci hornich cest dychacich, jako napfiklad infekci hrdla a nosu), svédéni,
vyrézka, bolest kloubl a prijem. Nejzavaznéj$im nezddoucim ucinkem je anafylakticka reakce
(zavazna alergicka reakce).

Upliny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni ptipravku Sylvant je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Sylvant registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Sylvant prevysuji jeho rizika

a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura dospéla k zavéru, Ze bylo prokazano, Ze ptipravek
Sylvant mé ptiznivy Ucinek na snizeni velikosti nadorl a zmirnéni pfiznak( u pacientd s multicentrickou
formou Castlemanovy choroby, a Ze se zda, Ze tento pFiznivy G¢inek v pribéhu &asu pretrvava.
Agentura dale konstatovala, Ze u téchto pacientl existuje nenapln&na Ié&ebna potfeba. Nezadouci
ucinky pfripravku Sylvant byly povazovany za prijatelné, je ale nutné shromazdit dalSi dlouhodobé
Udaje.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Sylvant?

Spole¢nost, kterd pripravek Sylvant dodava na trh, musi zaloZit registr pacientl, ktery poskytne dalsi
Udaje o dlouhodobé bezpeénosti. Spoleénost zajisti, aby véem zdravotnickym pracovnikiim, u kterych
se oCekava, ze budou tento lécivy pripravek pouzivat, byly poskytnuty informace, jak maji do registru
zadavat Udaje o svych pacientech.
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Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Sylvant, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Sylvant jsou pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sylvant jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Sylvant

Pripravek Sylvant obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. kvétna 2014.

Dalsi informace k pripravku Sylvant jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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