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Siiltibcy (rdESAT-6 i rCFP-10)
Przeglad wiedzy na temat leku Siiltibcy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Siiltibcy i w jakim celu sie go stosuje

Lek Siiltibcy stosuje sie do wykrywania zakazen i stanow chorobowych wywotywanych przez
Mycobacterium tuberculosis u 0séb dorostych oraz dzieci w wieku od 4 tygodni.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Siiltibcy sg rdESAT-6 i rCFP-10 - dwa biatka pochodzace od
bakterii M. tuberculosis.

Jak stosowac lek Siiltibcy

Lek wydawany na recepte.

Lek Siiltibcy podaje sie we wstrzyknieciu w skére na przedramieniu. Przygotowaniem i podaniem leku
zajmuje sie przeszkolony personel medyczny, stosujgc w tym celu tzw. technike Mantoux.

Wstrzykniecie powoduje miejscowe stwardnienie skory. Pomiar srednicy stwardnienia 48-72 godziny
po wstrzyknieciu pozwala lekarzowi stwierdzi¢ zakazenie M. tuberculosis lub obecnos¢ gruzlicy
(choroby powodowanej przez M. tuberculosis).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Siiltibcy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Siiltibcy

Lek Siiltibcy zawiera dwa biatka pochodzace od bakterii M. tuberculosis, wyprodukowane
laboratoryjnie. Jesli pacjent jest zakazony M. tuberculosis, wstrzykniecie leku Siiltibcy uruchomi
dziatanie uktadu odpornosciowego, co spowoduje powstanie stanu zapalnego w miejscu wstrzykniecia,
czego objawem jest stwardnienie. Stwardnienie o $rednicy ponad 5 milimetréw po 48-72 godzinach od
wstrzykniecia $wiadczy o zakazeniu.
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Korzysci ze stosowania leku Siiltibcy wykazane w badaniach

Przeprowadzono trzy badania gtéwne z udziatem tgcznie 2625 osdb, w tym dzieci, w ktérych
poréwnywano lek Siiltibcy z dwoma dopuszczonymi testami diagnostycznymi do wykrywania M.
tuberculosis: proba tuberkulinowg (tzw. PPD), w ktdrej wykorzystuje sie te sama technike
wstrzykiwania podskdérnego co przy podawaniu leku Siiltibcy, oraz testem QuantiFERON-TB Gold in-
Tube (tzw. QFT), wykonywanym na prébkach krwi.

W pierwszych dwdch badaniach uczestniczyty osoby, ktére albo nigdy nie miaty kontaktu z M.
tuberculosis, albo z duzym prawdopodobienstwem chorowaty na gruzlice. W trzecim badaniu
uczestniczyty osoby z potwierdzonym rozpoznaniem gruzlicy.

Dane wykazaty, ze w miare wzrostu narazenia na M. tuberculosis wzrastato réwniez
prawdopodobienstwo pozytywnego rozpoznania z uzyciem leku Siiltibcy.

Co wiecej, badania poréwnywaty skuteczno$¢ wspomnianych trzech testéw w wykrywaniu pozytywnego
wyniku u 0s6b z potwierdzong gruzlicg; parametr ten okreslany jest mianem czutosci testu. Czutosc
testu z wykorzystaniem leku Siiltibcy uzyskana w tych trzech badaniach wyniosta 68-79%. Byta zatem
z reguty nizsza niz czuto$¢ PPD i poréownywalna z czutoscig QFT.

W ramach badan poréwnywano takze skutecznos$c¢ tych trzech testéw w wykrywaniu wyniku
negatywnego u 0sob, ktdére na pewno nie sg zakazone (nigdy nie miaty kontaktu z M. tuberculosis);
parametr ten okreslany jest mianem swoistosci testu. Swoistos¢ testu z zastosowaniem leku Siiltibcy
wyniosta 83-97% - nieco wiecej niz PPD i QFT.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Siiltibcy

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Siiltibcy znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Siiltibcy obejmowaty $wiad
(swedzenie) w miejscu wstrzykniecia (mogace wystapi¢ u ok. 1 na 5 pacjentéw), krwiak (siniak) i bol w
miejscu wstrzykniecia (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw).

Leku Siiltibcy nie nalezy stosowac u 0s6b z nadwrazliwoscig (alergia) na bakterie Lactococcus lactis
(ktdra jest uzywana w wytwarzania leku Siiltibcy) lub na substancje czynne badz inne sktadniki leku
Siiltibcy. Nie nalezy go takze stosowac u 0s6b, u ktérych wystgpita ciezka reakcja miejscowa (skorna)
lub ogdlna (w dowolnej czesci ciata) na inne gruzlicze testy skorne.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Siiltibcy w UE

Trzy badania gtéwne wykazaty, ze lek Siiltibcy moze pomdc wykry¢ zakazenie M. tuberculosis, w tym u
0s0b z gruzlicg. Stanowi zatem alternatywe dla innych szeroko stosowanych testow na to zakazenie.
Lek Siiltibcy jest tatwiejszy w stosowaniu niz QFT. Choc¢ lek Siiltibcy wykazat mniejszg czutos$¢ niz PPD,
charakteryzowat sie wyzszg swoistoscia u oséb wczesniej zaszczepionych szczepionkg Bacillus
Calmette-Guérin (BCG).

Ogdlnie profil bezpieczenstwa leku Siiltibcy jest korzystny, a reakcje niepozadane powinny by¢ mozliwe
do opanowania, poniewaz wiekszo$¢ reakcji miejscowych byfa tagodna lub umiarkowana.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Siiltibcy przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Siiltibcy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Siiltibcy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Dane o stosowaniu leku Siiltibcy sg stale monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku
Siiltibcy sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Siiltibcy

Dalsze informacje dotyczace leku Siiltibcy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/siiltibcy.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2025.
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