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Siiltibcy (rdESAT-6 és rCFP-10)

A Siiltibcy-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Siiltibcy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Siiltibcy-t a Mycobacterium tuberculosis altal okozott fert6zések és betegségek kimutatasara
alkalmazzak felnétteknél és 4 hetes vagy id6sebb gyermekeknél.

A Siiltibcy hatéanyaga az rdESAT-6 és az RCFP-10, két, az M. tuberculosis baktériumbdl szarmazoé
fehérjét tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Siiltibcy-t?

A Siiltibcy csak receptre kaphato.

A Siiltibcy-t az alkar b6rébe adott injekcié formajaban alkalmazzak. A gydgyszert képzett egészségiigyi
szakembernek kell elkészitenie és beadnia a Mantoux-technikanak nevezett technika alkalmazasaval.

Az injekcidé a beadasi helyen induraciot (keményedést) okoz. Az induracié méretének mérésével, az
injekcié beadasat kovet6 48-72 draval az orvos hatarozza meg, hogy az adott személy M.
tuberculosis-szal fert6zott vagy van-e tuberkuldzisa (az M. tuberculosis altal okozott betegség).

A Siiltibcy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Siiltibcy?

A Siiltibcy az M. tuberculosis baktériumbdl szarmazo két fehérjét tartalmaz, amelyeket
laboratériumban allitottak el6. Ha egy személy M. tuberculosis-szal fert6zott, a Siiltibcy-injekcio
aktivalja az immunrendszert, amely gyulladashoz vezet az injekcié beadasédnak helyén, amely
induracioként jelenik meg. Az injekcié beadasa utan 48-72 éraval 5 milliméternél nagyobb
induracioméret fert6zést jelez.
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Milyen el6nyei voltak a Siiltibcy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban, amelyekben Gsszesen 2625 személy vett részt, beleértve a gyermekeket is, a
Siiltibcy-t két, az M. tuberculosis kimutatasara engedélyezett diagnosztikai vizsgalattal hasonlitottak
Ossze: tisztitott tuberkulin-szarmazék (a tovabbiakban: PPD), amelynél ugyanazt a bérinjekcids
technikat kell alkalmazni, mint a Siiltibcy; és a QuantiFERON-TB Gold in-Tube, mas néven QFT, amely
vérmintakat hasznal.

Az elsé két vizsgalatban olyan személyek vettek részt, akik vagy soha nem voltak kitéve M.
tuberculosis-nak, vagy akiknél magas volt a tuberkuldzis gyanudja. A harmadik vizsgalatban igazoltan
tuberkuldzisban szenvedd személyek vettek részt.

Az adatok azt mutattak, hogy az M. tuberculosis-nak valo kitettség névekedésével a Siiltibcy
alkalmazasaval a pozitiv diagndzis valdszinlisége is megnott.

Ezenfelll a vizsgalatok 6sszehasonlitottak a harom teszt azon képességét, hogy pozitiv eredményeket
tarjon fel igazoltan tuberkuldzisban szenvedd személyeknél, amely a vizsgalati érzékenységként ismert
mérészam. A Siiltibcy érzékenysége a harom vizsgalatban 68% és 79% kozott volt. Ez altalaban
alacsonyabb volt, mint a PPD érzékenysége, és 6sszehasonlithato volt a QFT érzékenységével.

A vizsgalatokban azt is 6sszehasonlitottak, hogy a harom vizsgalat képes-e a negativ eredmények
észlelésére azoknal a személyeknél, akik ismerten negativak (soha nem voltak kitéve M. tuberculosis-
nak). Ez az Ugynevezett vizsgalati specificitds mérdészama. A Siiltibcy specificitdsa 83% és 97% kozott
mozgott, ami valamivel jobb volt, mint a PPD vagy a QFT.

Milyen kockazatokkal jar a Siiltibcy alkalmazasa?

A Siiltibcy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Siiltibcy leggyakoribb mellékhatdsai az injekciéd beadasanak helyén fellép6 viszketés (5 beteg kozul
korllbelll 1-nél jelentkezhet), a véromleny (véralafutasok) és az injekcié beadasanak helyén fellépo
fajdalom (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

A Siiltibcy nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a Lactococcus lactis
baktériummal (a Siiltibcy el6allitdsahoz hasznalt formajaban) vagy a Siiltibcy hatdéanyagaival vagy
egyéb Gsszetevlivel szemben. A gyogyszer nem alkalmazhaté olyan személyeknél sem, akiknél egyéb,
tuberkuldzissal kapcsolatos bérvizsgalatok soran sulyos helyi (b6r-) vagy altalanos (a szervezetben
barhol el6forduld) reakcié alakult ki.

Miért engedélyezték a Siiltibcy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Harom f6 vizsgalat igazolta, hogy a Siiltibcy segithet az M. tuberculosis-fert6zés észlelésében,
beleértve a tuberkuldzisban szenvedd betegeknél torténd észlelést is. Ezért alternativat jelent a
fert6zés kimutatasara szolgald, széles korben alkalmazott egyéb tesztekkel szemben. A Siiltibcy
hasznalata kénnyebb, mint a QFT. Bar a Siiltibcy kevésbé érzékeny volt, mint a PPD, specificitasa
magasabb volt a Bacillus Calmette-Guérin (BCG) vakcinaval el6z6leg beoltott személyeknél.

Osszességében a Siiltibcy biztonsdgossagi profilja kedvezd, és varhatdan kezelhetd lesz, mivel a
legtébb helyi reakcié enyhe vagy mérsékelt volt.
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Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Siiltibcy alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Siiltibcy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Siiltibcy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Siiltibcy alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat folyamatosan figyelemmel kisérik. A
Siiltibcy alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és
a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Siiltibcy-vel kapcsolatos egyéb informacioé

A Siiltibcy-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/siiltibcy.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 02-2025.
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