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Sylvant (sziltuximab)
A Sylvant nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Sylvant és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Sylvant-ot a tdbbgécu Castleman-betegség kezelésére alkalmazzak olyan felnGtteknél, akiknél nem
all fenn human immunhiany virus (HIV) és human herpeszvirus-8 (HHV-8) fert6zés.

A Castleman-betegség a nyirokrendszer (erek hal6zata, amely a szévetekbdl a nyirokcsomdkon
keresztll a véraramba szallitja a folyadékot) betegsége, amelyben a nyirokcsomok sejtjei kéros
ndvekedést mutatnak, és joindulati daganatok alakulnak ki. A tdbbgdcusag azt jelenti, hogy a
betegség szamos nyirokcsomot, valamint a szervezet egyéb szerveit is érinti. A tiinetek kozé tartozik a
faradékonysag, éjszakai izzadas, laz, periférias neuropatia (bizsergés az idegkarosodas miatt),
valamint a maj és a Iép megnagyobbodasa.

Mivel a Castleman-betegség ritka, a Sylvant-ot 2007. november 30-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan medicine) mindésitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyodgyszerekrdl itt taldlhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

A Sylvant hatéanyaga a sziltuximab.
Hogyan kell alkalmazni a Sylvant-ot?

A Sylvant csak receptre kaphat6, és a kezelést csak arra képesitett egészségligyi szakember végezheti
medfelel6 orvosi felligyelet mellett. A gydgyszert vénas infuzié formajaban adjak be. A javasolt adag
11 mg/testtémeg-kilogramm, és az inflziot kérilbelll egy 6ra alatt kell beadni. A Sylvant-ot
haromhetente kell alkalmazni, amig a beteg szdmara a tovabbiakban mar nincs elénye.

A kezelés elsd 12 hénapja alatt vérvizsgalatot kell végezni minden egyes Sylvant-adag el6tt, ezutan
pedig kilenc hetente; a kezelés elhalasztasara lehet sziikség azoknal a betegeknél, akiknél a
vérvizsgalat eltérést mutat vagy bizonyos mellékhatasok jelentkeznek.

Tovabbi informacidéért a Sylvant alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Sylvant?

A Sylvant hatdanyaga, a sziltuximab egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest egy olyan
fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhaté specifikus
(antigénnek nevezett) strukturat, és ahhoz kotédjon. A sziltuximabot Ugy alakitottak ki, hogy a
szervezetben talalhat6, igynevezett interleukin 6 fehérjéhez (IL-6) kotddjon, és gatolja annak
mikodését. A Castleman-betegségben szenvedd betegek tul sok IL-6-ot termelnek, és az elképzelések
szerint ez hozzajarul a nyirokcsomdkban [év6 bizonyos sejtek kéros névekedéséhez. Az IL-6-hoz
torténé kotédés révén a sziltuximab gatolja annak mUikodését, és leadllitja a kéros sejtnévekedést, igy
csokkenti a nyirokcsomék méretét és a betegség tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Sylvant alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Sylvant-ot egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 79, tobbgocu Castleman-betegségben
szenvedo feln6tt vett részt, akiknél HIV és HHV-8 fert6zés nem volt kimutathatd. A gydgyszer hatasat
placebéval (hatéanyag nélkuli kezelés) hasonlitottdk 0ssze, és a hatdsossag f6 mértéke azon betegek
aranya volt, akik reagaltak a legalabb 18 hetes kezelésre, amit a tumorok és a betegség tiineteinek
50%-0s (,részleges valasz”) vagy teljes eltlinése (,komplett valasz”) mutatott.

A Sylvant hatasosabb volt a placebdénal a daganatok méretének és a betegség tlineteinek
csokkentésében: a Sylvant-tal kezelt 53 beteg kozill 17 esetben részleges valasz, egy esetben pedig
komplett valasz volt kimutathatd, mig a placebéval kezelt 26 beteg kdziil egy sem reagalt. A hatas
csaknem egy évig allt fenn.

Milyen kockazatokkal jar a Sylvant alkalmazasa?

A Sylvant leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg koziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zések
(tobbek kozott fels6 1éguti fertézések, pl. a torokban és az orrban), a viszketés, a kiutés, az iziileti
fajdalom és a hasmenés. A legsulyosabb mellékhatas az anafilaxias reakcio (sulyos allergias reakcio).

A Sylvant alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a Sylvant forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Sylvant alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az Ugynokség
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Sylvant igazoltan el6ny0s hatdsu a daganatméret és a tinetek
csokkentésében tobbgdcu Castleman-betegségben szenved6 betegeknél, és ugy tlnik, hogy ez a
pozitiv hatas hosszu ideig fennall. Az Ugynokség azt is elismerte, hogy e betegek esetében a
gyogyaszati igény kielégitetlen. A Sylvant mellékhatasai elfogadhaténak tekintheték, azonban tovabbi
hosszU tavu adatok gyUjtése sziikséges.

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

A Sylvant-ot forgalmazé vallalat a hosszU tavu biztonsagossagra vonatkozé tovabbi adatok érdekében
koteles létrehozni egy betegregisztert. A vallalat biztositani fogja, hogy a gyégyszert varhatéan
alkalmazé egészségligyi szakembereket tajékoztassak arrél, hogyan kell bejegyezni a betegeiket a
regiszterbe.
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A Sylvant biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Sylvant alkalmazdsa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Sylvant alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Sylvant-tal kapcsolatos egyéb informacio

2014. majus 22-én a Sylvant megkapta az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt.

Tovabbi informacié a Sylvant gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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