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Siiltibcy (rdESAT-6 a rCFP-10)
Prehlad o lieku Siiltibcy a preco bol povoleny v EU

Co je Siiltibcy a na ¢o sa pouziva?
Siiltibcy sa pouZiva na pomoc pri zistovani infekcie a ochorenia spdsobeného mikroorganizmom
Mycobacterium tuberculosis u dospelych a deti vo veku od 4 tyzdrov.

Siiltibcy obsahuje lieCiva rdESAT-6 a rCFP-10, dva proteiny pochadzajlce z baktérie M. tuberculosis.
Ako sa Siiltibcy pouziva?

Vydaj lieku Siiltibcy je viazany na lekarsky predpis.

Siiltibcy sa podava ako intradermalna injekcia (do koze) predlaktia. Liek mé pripravit a podat
vyskoleny zdravotnicky pracovnik pomocou techniky Mantoux.

Injekcia spdsobuje v mieste vpichu induraciu (stvrdnutie). Meranim velkosti induracie 48 az 72 hodin
po injekcii lekar urci, ¢i je osoba infikovana M. tuberculosis alebo ma tuberkuldézu (ochorenie
sposobené M. tuberculosis).

Viac informacii o pouzivani lieku Siiltibcy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom Siiltibcy Gcinkuje?

Siiltibcy obsahuje dva proteiny z baktérie M. tuberculosis, ktoré boli vyrobené v laboratoriu. Ak bola
osoba infikovana mikroorganizmom M. tuberculosis, injekcia Siiltibcy bude aktivovat imunitny systém,
¢o vedie k zapalu v mieste vpichu, ktory je viditelny ako indurdcia. Induracia s velkostou nad 5
milimetrov 48 az 72 hodin po injekcii naznacuje infekciu.
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Aké prinosy lieku Siiltibcy boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 2 625 os6b vratane deti, sa porovnaval liek
Siiltibcy s dvoma povolenymi diagnostickymi testami na detekciu M. tuberculosis: tuberkulinovym
derivatom purifikovaného proteinu (oznacovanym ako PPD), pri ktorom sa vyuziva rovnaka technika
koznej injekcie ako pri lieku Siiltibcy, a QuantiFERON-TB Gold in-Tube, oznacovanym ako QFT, pri
ktorom sa vyuzivaju vzorky krvi.

Prvé dve studie zahrnali osoby, ktoré bud’ nikdy neboli vystavené M. tuberculosis, alebo u ktorych
existovalo velké podozrenie na tuberkuldzu. Tretia Studia zahfriala osoby s potvrdenou tuberkulézou.

Udaje preukazali, ze so zvy$ujlicou sa expoziciou M. tuberculosis sa zvy$ovala aj pravdepodobnost
pozitivnej diagndzy stanovenej pomocou lieku Siiltibcy.

Okrem toho sa v $tudiach porovnavala schopnost tychto troch testov detekovat pozitivne vysledky u
0s6b s potvrdenou tuberkul6zou, ¢o sa oznaduje ako citlivost testu. Citlivost lieku Siiltibcy sa v troch
$tadidch pohybovala od 68 do 79 %. Té bola vo vSeobecnosti nizsia ako citlivost PPD a porovnatelna s
citlivostou QFT.

V $tldiach sa porovnavala aj schopnost tychto troch testov detekovat negativne vysledky u oséb,

o ktorych sa vie, Ze sU negativne (nikdy neboli vystavené M. tuberculosis), ¢o sa nazyva Specifickost
testu. Specifickost lieku Siiltibcy sa pohybovala medzi 83 a 97 %, ¢o bolo o nie¢o lepsie ako v pripade
PPD alebo QFT.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Siiltibcy?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Siiltibcy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Siiltibcy su pruritus (svrbenie) v mieste vpichu (ktoré mézu
postihnut priblizne 1 osobu z 5), hematém (modrina) a bolest v mieste vpichu (ktoré mézu postihnut
az 1 osobu z 10).

Liek Siiltibcy sa nesmie pouzivat u 0séb, ktoré su precitlivené (alergické) na baktériu Lactococcus lactis
(pretoze sa pouziva na vyrobu lieku Siiltibcy) alebo na lieCiva alebo iné zlozky lieku Siiltibcy. Nesmie sa
pouzivat ani u 0séb, ktoré mali zavaznu lokalnu (koznu) reakciu alebo celkovl reakciu (postihujlcu
akékolvek miesto v tele) na iné kozné testy na tuberkuldzu.

Predo bol liek Siiltibcy povoleny v EU?

V troch hlavnych $tladidch sa preukdzalo, ze liek Siiltibcy mdze pomdct detekovat infekciu M.
tuberculosis, vratane detekcie u 0sOb s tuberkuldzou. Predstavuje preto alternativu k inym bezne
pouzivanym testom na zistovanie tejto infekcie. Liek Siiltibcy sa pouziva jednoduchsie ako QFT. Hoci
bol liek Siiltibcy menej citlivy ako PPD, mal vy$siu $pecifickost u fudi, ktori boli predtym ockovani
ockovacou latkou Bacillus Calmette-Guérin (BCG).

Celkovo je bezpecnostny profil lieku Siiltibcy priaznivy a o¢akava sa, ze bude zvladnutelny, kedZe
vacsina lokalnych reakcii bola mierna alebo stredne zavazna.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Siiltibcy su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Siiltibcy?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Siiltibcy boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Udaje o pouzivani lieku Siiltibcy sa neustéle kontroluji. Podozrenia na vedlajéie ¢inky hlasené pri
lieku Siiltibcy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Siiltibcy

Dalsie informécie o lieku Siiltibcy sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/siiltibcy.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2025.
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