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Sylvant (siltuximab)
Sammanfattning av Sylvant och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sylvant och vad anvands det for?

Sylvant ar ett lakemedel som anvands for att behandla multicentrisk Castlemans sjukdom hos vuxna
som inte ar smittade med humant immunbristvirus (hiv) och humant herpesvirus-8 (HHV-8).

Castlemans sjukdom ar en sjukdom i lymfsystemet (ett natverk av karl som transporterar vatska fran
vavnaderna genom lymfkdrtlarna och in i blodomloppet) vid vilken celler i lymfkértlarna bérjar véxa
onormalt och ge upphov till godartade tumdrer. Multicentrisk innebar att sjukdomen paverkar flera
lymfkortlar liksom andra organ i kroppen. Symtomen kan besta av trotthet, nattsvettning, feber,
perifer neuropati (myrkrypningar till foljd av nervskada) och svullen lever och mjélte.

Castlemans sjukdom &r sallsynt och Sylvant klassificerades som sarldakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 30 november 2007. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Sylvant innehaller den aktiva substansen siltuximab.
Hur anvands Sylvant?

Sylvant ar receptbelagt och behandling bor ges av kvalificerad vardpersonal och under lamplig
medicinsk dvervakning. Det ges som infusion (dropp) i en ven. Den rekommenderade dosen ar 11 mg
per kg kroppsvikt, och infusionen bdr ta omkring en timme. Sylvant ges var tredje vecka, tills
patienten inte langre har nytta av behandlingen.

Under behandlingens 12 forsta manader ska patienten lamna ett blodprov fére varje dos med Sylvant,
och var nionde vecka déarefter. Behandlingen kan behéva férdréjas hos patienter med onormala
blodvarden eller som far vissa biverkningar.

For att fA mer information om hur du anvander Sylvant, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Sylvant?

Den aktiva substansen i Sylvant, siltuximab, &r en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp ar
ett slags protein som har utformats for att kdnna igen och fasta vid en sarskild struktur (en s.k.
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antigen) som finns i kroppen. Siltuximab har utformats for att fasta vid ett protein i kroppen som
kallas interleukin 6 (IL-6). Patienter med Castlemans sjukdom producerar fér mycket IL-6 och detta
antas bidra till att vissa celler i lymfkortlarna vaxer onormalt. Genom att fasta vid IL-6 blockerar
siltuximab dess aktivitet och forhindrar onormal celltillvaxt, sa att lymfkortlarnas storlek och symtomen
pa sjukdomen minskar.

Vilka fordelar med Sylvant har visats i studierna?

Sylvant har undersokts i en huvudstudie pa 79 patienter med multicentrisk Castlemans sjukdom som
inte hade hiv- eller HHV-8-infektion. Effekten av lakemedlet jamfordes med placebo (en overksam
behandling) och huvudmattet pa effekt var andelen patienter som svarade pa behandling under minst
18 veckor, vilket visas i form av att tumorer och symtom pa sjukdomen minskar till 50 procent
("partiellt svar”) eller fullstandigt férsvinner (“fullstandigt svar”).

Sylvant var effektivare an placebo nar det gallde att minska tumérernas storlek och sjukdomens
symtom: 17 av de 53 patienter som fick Sylvant uppvisade ett partiellt svar och en patient uppvisade
ett fullstdndigt svar, jAmfort med ingen av de 26 patienter som fick placebo. Denna effekt kvarstod
under nastan ett ar.

Vilka ar riskerna med Sylvant?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Sylvant (kan upptrada hos fler &n 1 av 5 personer) ar
infektioner (daribland 6vre luftvagsinfektioner sadsom infektioner i hals och nasa), klada, hudutslag,
ledsmarta och diarré. Den allvarligaste biverkningen ar anafylaktisk reaktion (en allvarlig allergisk
reaktion).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Sylvant finns i bipacksedeln.
Varfor ar Sylvant godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Sylvant ar stoérre an riskerna och
att Sylvant skulle godkénnas for forsaljning i EU. EMA drog slutsatsen att Sylvant har uppvisat en
gynnsam effekt genom att minska tumorstorleken och symtomen hos patienter med multicentrisk
Castlemans sjukdom, och att denna positiva effekt verkar kvarsta over tid. EMA erkande aven att det
finns ett ouppfyllt medicinskt behov fér dessa patienter. Biverkningarna av Sylvant ansags vara
godtagbara men fler langsiktiga data ska samlas in.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Sylvant?

Foretaget som marknadsfér Sylvant ar tvunget att uppratta ett patientregister for att tillhandahalla fler
data om langtidssakerhet. Foretaget kommer att se till att halso- och sjukvardspersonal som férvantas
anvanda lakemedlet far information om hur deras patienter ska skrivas in i registret.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Sylvant har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Sylvant utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.
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Mer information om Sylvant

Den 22 maj 2014 beviljades Sylvant ett godkdnnande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Sylvant finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2018.
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