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Siiltibcy (rdESAT-6 un rCFP-10)

Siiltibcy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Siiltibcy un kapeéc tas lieto?
Siiltibcy lieto, lai palidz&étu atklat Mycobacterium tuberculosis izraisitu infekciju un slimibu
pieaugusajiem un bérniem no Cetru nedélu vecuma.

Siiltibcy satur aktivas vielas rdESAT-6 un rCFP-10, kas ir divas M. tuberculosis baktérijas
olbaltumvielas.

Ka lieto Siiltibcy?

Siiltibcy var iegadaties tikai pret recepti.

Siiltibcy ievada ka injekciju apaksdelma ada. Tas jasagatavo un jaievada apmacitam veselibas apriipes
specialistam, izmantojot metodi, ko sauc par Mantoux metodi.

Injekcijas vieta rodas induracija (sacietéjums). Nosakot induracijas lielumu 48 lidz 72 stundas péc
injekcijas, arsts noteiks, vai persona ir inficéta ar M. tuberculosis vai ta jau slimo ar tuberkulozi (M.
tuberculosis izraisitu slimibu).

Papildu informaciju par Siiltibcy lietosanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Siiltibcy darbojas?

Siiltibcy satur divas olbaltumvielas no baktérijas M. tuberculosis, kas razotas laboratorija. Ja persona ir
inficEta ar M. tuberculosis, Siiltibcy injekcija aktiviz€s imunsistému, kas izraisa iekaisumu injekcijas
vieta, ko uzskata par induraciju. Induracijas izmérs virs 5 milimetriem 48 lidz 72 stundas péc injekcijas
norada uz infekciju.
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Kadi Siiltibcy ieguvumi atklati petijumos?

Tris pamatpétijumos, kuros kopuma piedalijas 2625 cilvéki, tostarp berni, tika salidzinats Siiltibcy ar
diviem atjautiem M. tuberculosis noteikSanas diagnostikas testiem: attirita tuberkulina atvasinajumu
(turpmak teksta - PPD), kura izmanto tadu pasu adas injekcijas metodi ka Siiltibcy, un QuantiFERON-
TB Gold in- Tube, turpmak teksta - QFT, kura izmanto asins paraugus.

Pirmajos divos pétijumos bija iesaistiti cilvéki, kuri vai hu nekad nebija paklauti M. tuberculosis
iedarbibai, vai par kuriem bija aizdomas, ka viniem ir tuberkuloze. Tresaja pétijuma piedalijas cilvéki ar
apstiprinatu tuberkulozi.

Dati liecinaja, ka, palielinoties eksponétibai M. tuberculosis, palielinajas ari iesp€jamiba, ka Siiltibcy
sniegs pozitivu diagnozi.

Turklat pétijumos salidzinaja So tris testu sp&ju noteikt pozitivus rezultatus pacientiem ar apstiprinatu
tuberkulozi, kas ir raditajs, kuru dévé par testésanas jutibu. Jutigums pret Siiltibcy trijos pétijumos bija
no 68 % lidz 79 %. Kopuma tas bija zemaks neka PPD jutigums un salidzinams ar QFT jutigumu.

P&tijumos ari salidzinaja So tris testu sp&ju noteikt negativus rezultatus individiem, par kuriem zinams,
ka vini ir negativi (nekad nav bijusi paklauti M. tuberculosis iedarbibai), kas ir raditajs, kuru dévé par
testa specifiskumu. Siiltibcy specifiskums bija robezas no 83 % lidz 97 %, kas bija nedaudz labaks
neka PPD vai QFT.

Kads risks pastav, lietojot Siiltibcy?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Siiltibcy, skatit lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Siiltibcy blakusparadibas ir nieze injekcijas vieta (kas var rasties apméram 1 no 5
cilvékiem), hematoma (zilumi) un sapes injekcijas vieta (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).

Siiltibcy nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret baktérijam Lactococcus lactis (jo
tas lieto Siiltibcy razoSanai), ka ari pret aktivajam vielam vai citam Siiltibcy sastavdalam. Tas nedrikst
lietot ar1 cilvékiem, kuriem ir bijusi smaga lokala (adas) reakcija vai visparéja (kas ietekmé jebkuru
kermena vietu) reakcija uz citiem tuberkulozes adas testiem.

Kapeéc Siiltibcy ir registrétas ES?

Tris pamatpétijumos tika pieradits, ka Siiltibcy var palidzét noteikt infekciju ar M. tuberculosis, tostarp
infekciju cilvékiem ar tuberkulozi. Tapéc tas ir alternativa citiem plasi izmantotiem testiem Sis
infekcijas noteiksanai. Siiltibcy ir vieglak lietot neka QFT. Lai gan Siiltibcy bija mazak jutiga neka PPD,
tai bija augstaka specifiskums cilvékiem, kuri ieprieks bija vakcinéti ar Bacillus calmette-Guérin (BCG)
vakcinu.

Kopuma Siiltibcy droSuma profils ir labvéligs, un paredzams, ka tas bas parvaldams, jo lielaka dala
vietéjo reakciju bija vieglas vai vidéji smagas.

Tade| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Siiltibcy, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Siiltibcy lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Siiltibcy lietoSanu.
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Dati par Siiltibcy lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Siiltibcy lietoSanu saistitas iespéjamas
blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Siiltibcy

Sikaka informacija par Siiltibcy ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/siiltibcy.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2025. gada februari.
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