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Siiltibcy (rdESAT-6 si rCFP-10)

Prezentare generala a Siiltibcy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Siiltibcy si pentru ce se utilizeaza?

Siiltibcy se utilizeaza pentru a ajuta la detectarea infectiei si a bolii cauzate de Mycobacterium
tuberculosis la adulti si la copii cu varsta de 4 saptamani si peste.

Siiltibcy contine substantele active rdESAT-6 si rCFP-10, doua proteine din bacteria M. tuberculosis.
Cum se utilizeaza Siiltibcy?

Siiltibcy se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Siiltibcy se administreaza sub forma de injectie intradermica in antebrat. Medicamentul trebuie
preparat si administrat de un cadru medical instruit, printr-o tehnica numita tehnica Mantoux.

Injectia cauzeaza induratie (intarire) la locul injectarii. Prin masurarea marimii induratiei, la 48-72 de
ore de la injectare, medicul va stabili daca persoana este infectata cu M. tuberculosis sau daca are
tuberculoza (boala cauzata de M. tuberculosis).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Siiltibcy, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Siiltibcy?

Siiltibcy contine doua proteine din bacteria M. tuberculosis care au fost produse in laborator. Daca o
persoana a fost infectata cu M. tuberculosis, injectia cu Siiltibcy va activa sistemul imunitar, ceea ce
duce la inflamatie la locul injectarii, care poate fi observata ca induratie. O marime a induratiei de
peste 5 mm, la 48-72 de ore de la injectare, indica o infectie.
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Ce beneficii a prezentat Siiltibcy pe parcursul studiilor?

Trei studii principale care au cuprins in total 2 625 de persoane, inclusiv copii, au comparat Siiltibcy cu
douad teste de diagnosticare autorizate pentru detectarea M. tuberculosis: derivat purificat din
tuberculina (numit PPD), care utilizeaza aceeasi tehnica de injectie intradermica ca Siiltibcy, si
QuantiFERON-TB Gold In-Tube, numit QFT, care utilizeaza probe de sénge.

Primele doua studii au cuprins persoane care fie nu fusesera niciodata expuse la M. tuberculosis, fie
aveau o rata ridicata de suspiciune de tuberculoza. Al treilea studiu a cuprins persoane cu tuberculoza
confirmata.

Datele au aratat ca, pe masura ce crestea expunerea la M. tuberculosis, crestea si probabilitatea ca
Siiltibcy sa indice un diagnostic pozitiv.

In plus, studiile au comparat capacitatea celor trei teste de a detecta rezultate pozitive la persoane cu
tuberculoza confirmata, masurd numita sensibilitate la test. Sensibilitatea Siiltibcy a fost intre 68 % si
79 % in cele trei studii. Aceasta a fost, in general, mai mica decat sensibilitatea PPD si comparabila cu
cea a QFT.

De asemenea, studiile au comparat capacitatea celor trei teste de a detecta rezultate negative la
persoanele despre care se stia ca aveau rezultate negative (care nu au fost niciodata expuse la M.
tuberculosis), masura numita specificitate a testului. Specificitatea Siiltibcy a variat intre 83 si 97 %,
fiind putin mai buna decat specificitatea PPD sau QFT.

Care sunt riscurile asociate cu Siiltibcy?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Siiltibcy, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Siiltibcy sunt prurit (mancarime) la locul injectarii (care
poate afecta aproximativ 1 persoana din 5), hematom (vanatai) si durere la locul injectarii (care poate
afecta cel mult 1 persoana din 10).

Siiltibcy este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la bacteriile Lactococcus
lactis (care se utilizeaza pentru producerea Siiltibcy) sau la substantele active sau la celelalte
ingrediente ale Siiltibcy. De asemenea, este contraindicat la persoanele care au avut o reactie locala
(cutanatd) severa sau o reactie generala (care afecteaza orice loc din organism) la alte teste cutanate
pentru detectarea tuberculozei.

De ce a fost autorizat Siiltibcy in UE?

Trei studii principale au aratat ca Siiltibcy poate contribui la detectarea infectiei cu M. tuberculosis,
inclusiv la depistarea la persoanele cu tuberculoza. Prin urmare, reprezinta o alternativa la alte teste
utilizate pe scara larga pentru detectarea acestei infectii. Siiltibcy este mai usor de utilizat decat QFT.
Desi a fost mai putin sensibil decat PPD, Siiltibcy a avut o specificitate mai mare la persoanele
vaccinate anterior cu vaccinul Bacillus Calmette-Guérin (BCG).

in general, profilul de sigurantd al Siiltibcy este favorabil si se preconizeaza c3 va fi gestionabil
terapeutic, deoarece majoritatea reactiilor locale au fost usoare sau moderate.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Siiltibcy sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Siiltibcy?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Siiltibcy, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Datele cu privire la utilizarea Siiltibcy sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate
raportate pentru Siiltibcy sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare pentru
protectia pacientilor.

Alte informatii despre Siiltibcy

Mai multe informatii despre Siiltibcy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/siiltibcy.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2025.
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