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Sylvant (siltussimab)
Harsa generali lejn Sylvant u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Sylvant u ghal xiex jintuza?

Sylvant huwa medicina li tintuza biex tikkura I-marda multi¢entrika ta’ Castleman f’adulti li mhumiex
infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) u bil-herpesvirus uman 8 (HHV-8).

Il-marda ta’ Castleman hija disturb tas-sistema limfatika (netwerk ta’ vazi li jgorru fluwidu mit-tessuti
ghal gol-nodi limfatic¢i u ghal gol-fluss tad-demm) fejn i¢-celluli tan-nodi limfatici jibdew jikbru b’mod
anormali u jikkawzaw tumuri beninni. Multicentriku jfisser li I-marda taffettwa bosta nodi limfatici kif
ukoll organi ohrajn fil-gisem. Is-sintomi jistghu jinkludu gheja, gharaq bil-lejl, deni, newropatija
periferika (effett ta’ tingiz (pins and needles) minhabba hsara fin-nervituri) u nefha fil-fwied u I-milsa.

Il-marda ta’ Castleman hija rari, u fit-30 ta’ Novembru 2007, Sylvant gie denominat bhala "medicina
orfni" (medicina li tintuza f'mard rari). Aktar informazzjoni fug id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab
hawn: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Sylvant fih is-sustanza attiva siltussimab.
Kif jintuza Sylvant?

Sylvant jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinghata minn professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha kwalifikati u taht supervizjoni medika xierga. Huwa jinghata bhala infuzjoni (dripp)
go vina. Id-doza rrakkomandata hija 11 mg ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem, u I-infuzjoni ghandha
ddum madwar siegha. Sylvant jinghata kull tliet gimghat, sakemm il-pazjent ma jibqgax jibbenefika
mit-trattament.

Matul I-ewwel 12-il xahar ta’ trattament il-pazjent irid isirlu test tad-demm qgabel kull doza ta’ Sylvant,
u kull disa’ gimghat minn hemm ‘il quddiem; jista’ jkun hemm bzonn li |-kura ma tinghatax mill-ewwel
f'pazjenti li t-testijiet tad-demm taghhom huma anormali jew li ghandhom certi effetti sekondarji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Sylvant ara I-fuljett ta’ taghrif jew ghamel kuntatt mat-tabib
jew l-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Sylvant?

Is-sustanza attiva f'Sylvant hija s-siltussimab, li hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
tip ta’ proteina li tfasslet sabiex taghraf u tehel ma’ struttura specifika (imsejha antigen) fil-gisem. Is-
siltussimab tfasslet biex tehel ma’ proteina fil-gisem imsejha interleukin 6 (IL-6). ll-pazjenti bil-marda
ta’ Castleman jipproducu wisq IL-6 u dan hu mahsub li jikkontribwixxi ghat-tkabbir anormali ta’ certi
celluli fin-nodi limfatici. Meta tehel ma’ IL-6, is-siltussimab timblokka I-attivita taghha u twaqqaf
tkabbir anormali tac-celluli, b’hekk tnaqqgas id-dags tanl-nodi limfati¢i u s-sintomi tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Sylvant li hargu mill-istudji?

Sylvant gie investigat fi studju ewlieni wiehed li involva 79 adult milqut bil-marda multi¢entrika ta’
Castleman li la kienu infettati bl-HIV u langas bl-HHV-8. L-effett tal-medic¢ina tqgabbel ma’ placebo
(trattament finta) u I-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li rrispondew ghal
trattament ghal mill-ingas 18-il gimgha, kif muri bi tnaqqis ta’ 50% (‘rispons parzjali’) ghejbien totali
(‘rispons shih’) ta’ tumuri u sintomi tal-marda.

Sylvant kien iktar effettiv mill-placebo fit-tnaqqgis tad-daqgs tat-tumur u s-sintomi tal-marda: 17 minn
53 pazjent li rcevew Sylvant urew rispons parzjali u pazjent wiehed wera rispons shifh, meta mqabbel
ma’ hadd mis-26 pazjent li rcevew il-placebo. Dan |-effett inzamm sa kwazi sena.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Sylvant?

L-iktar effetti sekondarji komuni ma’ Sylvant (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent wiehed (1) minn
kull hames (5) persuni) huma infezzjonijiet (inkluzi infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-passagg
respiratorju bhalma huma dawk tal-grizmejn u |I-imnieher), hakk, raxx, ugigh fil-gogi u dijarea. L-iktar
effett sekondarju serju huwa reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika severa).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha ta’ Sylvant, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Sylvant gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Sylvant huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija kkonkludiet li Sylvant wera effett benefiku billi nagqas
id-dags u s-sintomi tat-tumur f'pazjenti b’mard multicentriku ta’ Castleman, u li dan I-effett pozittiv
jidher li jinzamm fuq perjodu ta’ zmien. L-Agenzija rrikonoxxiet ukoll li hemm htiega medika mhux
sodisfatta ghal dawn il-pazjenti. L-effetti sekondarji ta’ Sylvant kienu kkunsidrati bhala accettabbli izda
ghandha tingabar aktar data fuq perjodu fit-tul.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Sylvant?

lI-kumpanija li tikkummer¢jalizza Sylvant hija mehtiega li twaqqgaf registru ta’ pazjenti biex tipprovdi
aktar informazzjoni dwar is-sigurta fuq perjodu fit-tul. ll-kumpanija ser tizgura li I-professjonisti kollha
fil-qasam tal-kura tas-sahha |li huma mistennija juzaw il-medic¢ina jinghataw informazzjoni dwar kif
idahhlu I-pazjenti taghhom fir-registru.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Sylvant.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Sylvant hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Sylvant huma evalwati bir-reqqga u tittiehed kull azzjoni mehtiega ghall-
protezzjoni tal-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Sylvant

Sylvant inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Mejju 2014.

Aktar informazzjoni dwar Sylvant tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar 06-2018.

Sylvant (siltussimab)
EMA/357752/2018 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003708/human_med_001769.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003708/human_med_001769.jsp

	X’inhu Sylvant u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Sylvant?
	Kif jaħdem Sylvant?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Sylvant li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Sylvant?
	Għaliex Sylvant ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Sylvant?
	Informazzjoni oħra dwar Sylvant

