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Sylvant (siltuksimabs)
Sylvant parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sylvant un kapec tas lieto?

Sylvant ir zales, ko lieto, lai arstétu multicentrisku Kaslmena slimibu pieaugusajiem, kuri nav inficéti ar
cilvéka imandeficita virusu (HIV) un cilvéka herpesvirusu-8 (HHV-8).

Kaslmena slimiba ir limfatiskas sistémas (asinsvadu tikla, kas transporté skidrumu no audiem caur
limfmezgliem uz asinsriti) traucgjums, kad limfmezglos esosas siinas sak patologiski augt, izraisot
labdabigus audz&jus. Multicentrisks nozimé&, ka slimiba skar vairakus limfmezglus, ka ari citus kermena
organus. Simptomi var bt nogurums, sviSana pa nakti, drudzis, periféra neiropatija (durstosa sajita
nervu bojajumu dél), ka ari aknu un liesas palielinasanas.

Kaslmena slimiba ir “reta”, un 2007. gada 30. novembri Sylvant tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Sylvant satur aktivo vielu siltuksimabu.
Ka lieto Sylvant?

Sylvant var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana javeic kvalificétiem veselibas apripes
specialistiem un atbilsto$d mediciniska uzraudziba. Sis zales ievada véna infiizijas veida (pa pilienam).
Ieteicama deva ir 11 mg uz kilogramu kermena masas, un inflizijai jabat aptuveni vienu stundu ilgai.
Sylvant ievada ik péc trim nedélam, Iidz pacients vairs negist ieguvumu no arstésanas.

Pirmajos 12 arstéSanas ménesos pacientam javeic asins analizes pirms katras Sylvant devas
ievadiSanas un turpmak ik péc devinam nedélam; ja asins analizu rezultati ir patologiski vai pacientam
ir noteiktas blakusparadibas, arstéSana var bit jaatliek.

Papildu informaciju par Sylvant lietoSanu skatit zalu apraksta vai jautat arstam vai farmaceitam.
Ka Sylvant darbojas?

Sylvant aktiva viela siltuksimabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir olbaltumvielas veida
antiviela, kas izstradata ta, lai organisma atpazitu kadu konkrétu struktiru (ko dévé par antigénu) un

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000310.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000310.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

piesaistitos tai. Siltuksimabs ir izstradats ta, lai tas piesaistitos organisma esosai olbaltumvielai, ko
sauc par interleikinu 6 (IL-6). Kaslmena slimibas pacientiem organisma veidojas parak daudz IL-6, un
uzskata, ka tas veicina noteiktu Stinu patologisku augsSanu limfmezglos. Piesaistoties pie IL-6,
siltuksimabs bloké ta darbibu un aptur patologisku Stinu augsanu, tadéjadi samazinot limfmezglu
izméru un slimibas simptomus.

Kadi Sylvant ieguvumi atklati petijumos?

Sylvant tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 79 pieaugusos ar multicentrisku Kaslmena slimibu,
kuriem nebija HIV vai HHV-8 infekcijas. Zalu ietekmi salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju), un
galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu Tpatsvars, kuriem atbildes reakcija uz arstésanu ilga
vismaz 18 nedélas, par ko liecinaja audz&ju un slimibas simptomu samazinasanas par 50 % (“dal&ja
atbildes reakcija”) vai pilniga izzusana (“pilniga atbildes reakcija”).

Sylvant efektivak neka placebo samazinaja audz€ju izméeru un slimibas simptomus: 17 no

53 pacientiem, kuri sanéma Sylvant, konstatéja dal€ju atbildes reakciju, un vienam konstaté&ja pilnigu
atbildes reakciju, salidzinot ar nevienu no 26 pacientiem, kuri sanéma placebo. Si ietekme saglabajas
gandriz vienu gadu.

Kads risks pastav, lietojot Sylvant?

Visbiezakas Sylvant blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir infekcijas
(tostarp augséjo elpcelu infekcijas, pieméram, rikles un deguna infekcijas), nieze, izsitumi, sapes
locitavas un caureja. Visnopietnaka blakusparadiba ir anafilaktiska reakcija (smaga alerdiska reakcija).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Sylvant, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Sylvant ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Sylvant, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES. Adentiira secinaja, ka ir pieradita Sylvant labvéliga ietekme, samazinot
audzé&ju izméru un simptomus pacientiem ar multicentrisku Kaslmena slimibu, turklat st pozitiva
ietekme, Skiet, saglabajas ilgaku laiku. Agentira ari atzina, ka Siem pacientiem ir neapmierinata
mediciniska vajadziba. Sylvant blakusparadibas tika uzskatitas par pienemamam, bet vél ir jaapkopo
plasaki ilgtermina dati.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Sylvant lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirga Sylvant, ir jaizveido pacientu redistrs, lai nodrosinatu plasakus datus
par zalu drosumu ilgtermina. Uznémums nodrosinas, ka veselibas apriipes specialisti, kuri varétu
izmantot Sis zales, sanems informaciju par savu pacientu ieklausanu registra.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
SylvantlietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sylvant lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zipotas ar Sylvant
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Sylvant

2014. gada 22. maija Sylvant sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Sylvant ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2018.06.
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