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Siiltibcy (rdESAT-6 ir rCFP-10)
Siiltibcy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Siiltibcy ir kam jis vartojamas?

Siiltibcy naudojamas siekiant padéti nustatyti Mycobacterium tuberculosis infekcijq ir Sios bakterijos
sukeltg ligg suaugusiesiems ir vaikams nuo 4 savaiciy.

Siiltibcy sudétyje yra veikliyju medziagy rdESAT-6 ir rCFP-10 - dviejy bakterijos M. tuberculosis
baltymuy.

Kaip vartoti Siiltibcy?

Siiltibcy galima jsigyti tik pateikus recepta.

Siiltibcy leidZiamas | oda dilbio srityje. Sj vaistinj preparata turi paruodti ir suleisti kvalifikuotas
sveikatos prieziliros specialistas, taikydamas vadinamajj Mantu (Mantoux) metoda.

Injekcija sukelia papulés susidarymg (sukietéjima) injekcijos vietoje. ISmatuodamas papulés dydj
praéjus 48-72 valandoms po injekcijos, gydytojas nustato, ar asmuo uzsikrétes M. tuberculosis arba ar
pacientas serga tuberkulioze (M. tuberculosis sukeliama liga).

Daugiau informacijos apie Siiltibcy vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Siiltibcy?

Siiltibcy sudétyje yra du laboratorijoje pagaminti bakterijos M. tuberculosis baltymai. Jei asmuo yra
uzsikrétes M. tuberculosis, Siiltibcy injekcija suaktyvina imunine sistema, todél injekcijos vietoje
pasireiskia uzdegimas, kurio pozymis yra susidaranti papulé. Jeigu praéjus 48-72 valandoms po
injekcijos papulé yra didesné nei 5 milimetry, tai reiskia, kad asmuo yra uzsikrétes M. tuberculosis.
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Kokia Siiltibcy nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 2 625 Zzmonés, jskaitant vaikus, Siiltibcy
buvo lyginamas su dviem patvirtintomis diagnostinémis tyrimo priemonémis M. tuberculosis nustatyti:
iSgrynintu tuberkulino dariniu (iSgrynintu baltymo dariniu, IBD), kuris leidziamas | oda tokiu paciu btdu
kaip Siiltibcy, ir QuantiFERON-TB Gold in-Tube (QFT), kuriam atlikti reikalingi kraujo éminiai.

Pirmuose dviejuose tyrimuose dalyvavo asmenys, kurie niekada nebuvo uzsikréte M. tuberkulioze arba
kurie buvo pagristai jtarti kaip sergantys tuberkulioze. TreCiame tyrime dalyvavo asmenys, kuriems
buvo patvirtinta tuberkuliozeé.

IS duomeny matyti, kad kuo didesné buvo uzsikrétimo M. tuberculosis galimybeé, tuo didesné buvo
tikimybé, kad diagnostinio tyrimo naudojant Siiltibcy rezultatas bus teigiamas.

Be to, atliekant Siuos tyrimus, buvo lyginamas Siy trijy tyrimo priemoniy pajégumas nustatyti
teigiamus rezultatus asmenims, kuriems buvo patvirtinta tuberkuliozé, t. y. ty tyrimo priemoniy tyrimo
jautrumas. Atliekant Siuos tris tyrimus, Siiltibcy jautrumas buvo 68-79 proc. IS esmés jis buvo
mazesnis uz IBD jautruma ir panasus | QFT jautruma.

Atliekant Siuos tyrimus taip pat buvo lyginamas Siy trijy tyrimo priemoniy gebéjimas nustatyti
neigiamus rezultatus asmenims, kuriy tyrimo rezultatai yra neigiami (kurie niekada nebuvo uzsikréte
M. tuberculosis), t. y. ty tyrimo priemoniy tyrimo specifiSkumas. Siiltibcy specifiSkumas buvo 83-

97 proc. ir buvo Siek tiek didesnis nei IBD ar QFT.

Kokia rizika susijusi su Siiltibcy vartojimu?

ISsamy visy Siiltibcy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Siiltibcy Salutinis poveikis yra pruritas (niezulys) injekcijos vietoje (galintis pasireiksti
mazdaug 1 Zmogui i$ 5), hematoma (kraujosruva) ir skausmas injekcijos vietoje (galintis pasireiksti
reciau kaip 1 Zmogui i$ 10).

Siiltibcy negalima vartoti Zmonéms, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) bakterijoms
Lactococcus lactis (nes jos naudojamos gaminant Siiltibcy) arba Siiltibcy veikliosioms ar pagalbinéms
medZiagoms. Sio vaistinio preparato taip pat negalima vartoti Zzmonéms, kuriems yra pasireiskusi sunki
vietiné (odos) reakcija arba bendro pobiidzio reakcija (kurioje nors kiino vietoje) | kitus odos tyrimus
dél tuberkuliozés.

Kodél Siiltibcy buvo registruotas ES?

Trys pagrindiniai tyrimai parode, kad Siiltibcy gali padéti nustatyti M. tuberculosis infekcijg, be kita ko,
tuberkulioze sergantiems asmenims. Todél Sis vaistinis preparatas yra alternatyva kitoms placiai
naudojamoms tyrimo priemonéms Siai infekcijai nustatyti. Siiltibcy lengviau naudoti nei QFT. Nors
Siiltibcy buvo ne toks jautrus kaip IBD, jo specifiSkumas tiriant Zmones, kurie anksciau buvo paskiepyti
Kalmeto-Gereno lazdeliy (Bacillus Calmette-Guérin, BCG) vakcina, buvo didesnis.

Apskritai Siiltibcy saugumo charakteristikos yra palankios ir manoma, kad jas bty galima kontroliuoti,
nes dauguma vietiniy reakcijy buvo lengvos arba vidutinio stiprumo.

Todél Europos vaisty agentiira nusprende, kad Siiltibcy nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Siiltibcy
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Siiltibcy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Siiltibcy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Siiltibcy Salutinis poveikis yra kruopsciai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Siiltibcy

Daugiau informacijos apie Siiltibcy rasite Agentdros tinklalapyje:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/siiltibcy.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-02.
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