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Sylvant (syltuksymab)
Przeglad wiedzy na temat leku Sylvant i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Sylvant i w jakim celu sie go stosuje

Sylvant jest lekiem stosowanym w leczeniu wieloogniskowej choroby Castlemana u oséb dorostych,
ktére nie sg zakazone ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) ani ludzkim wirusem opryszczki-8
(HHV-8).

Choroba Castlemana polega na zaburzeniach czynnosci uktadu chtonnego (sieci naczyn
transportujacych ptyn z tkanek przez wezty chtonne do krwiobiegu), w przebiegu ktérej komorki w
weztach chtonnych rosng nieprawidtowo, powodujac powstawanie tagodnych nowotwordw.
Wieloogniskowos$¢ choroby oznacza, ze oprécz licznych weztéw chtonnych dotyka ona takze inne
narzady. Objawy choroby obejmujg zmeczenie, nocne poty, goraczke, neuropatie obwodowg (uczucie
mrowienia wywotane uszkodzeniem nerwdw) oraz powiekszenie watroby i Sledziony.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentéow z chorobg Castlemana, choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujaca, zatem w dniu 30 listopada 2007 r. produkt Sylvant uznano za lek sierocy (lek stosowany
w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢
tutaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Sylvant zawiera substancje czynng syltuksymab.
Jak stosowac lek Sylvant

Lek Sylvant wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno by¢ stosowane wytacznie
przez fachowy personel medyczny pod wiasciwym nadzorem lekarskim. Lek Sylvant podawany jest we
wlewie dozylnym (za pomocg kroplédwki). Zalecana dawka wynosi 11 mg na kilogram masy ciata, a
wlew powinien trwac okoto jednej godziny. Lek Sylvant podaje sie co trzy tygodnie do momentu, gdy
pacjent przestaje odnosi¢ korzysci z leczenia.

W pierwszych 12 miesigcach leczenia przed podaniem kazdej dawki leku Sylvant, a nastepnie co
dziewiec¢ tygodni nalezy wykonywac u pacjenta badania krwi. Moze zaistnie¢ koniecznos$¢ opdznienia
leczenia u pacjentdéw z nieprawidtowymi wynikami badan krwi lub pacjentéw, u ktérych wystepujg
pewne dziatania niepozadane.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Sylvant znajduje sie w charakterystyce produktu
leczniczego lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Sylvant

Substancja czynna leku Sylvant, syltuksymab, jest przeciwciatem monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne to typ biatka, ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato okreslone
struktury (zwane antygenami) w organizmie. Syltuksymab zostat opracowany tak, aby przytaczat sie
do biatka zwanego interleuking 6 (IL-6). Pacjenci z chorobg Castlemana produkujg zbyt duzo IL-6, co
prawdopodobnie przyczynia sie do nieprawidtowego wzrostu niektorych komorek w weztach chtonnych.
Poprzez przytgczanie sie do IL-6 syltuksymab blokuje aktywnos$c¢ tego biatka i hamuje nieprawidtowy
wzrost komoérek, zmniejszajac w ten sposob wielkos¢ weztdow chtonnych i fagodzac objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Sylvant wykazane w badaniach

Lek Sylvant analizowano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 79 osdb dorostych z wieloogniskowg
choroba Castlemana, ktdérzy nie sg zakazeni wirusem HIV ani HHV-8. Dziatanie leku poréwnano z
placebo (leczeniem pozorowanym), a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci leczenia byt odsetek
pacjentéw, u ktérych wystapita odpowiedz na leczenie trwajaca co najmniej 18 tygodni, czyli
zmniejszenie o 50% (,czesciowa odpowiedz”) lub catkowite zanikniecie (,petna odpowiedz”) guzdéw i
objawow choroby.

Lek Sylvant byt bardziej skuteczny od placebo w zmniejszaniu wielkosci guzéow i fagodzeniu objawdw
choroby: 17 z 53 pacjentéw, ktérzy otrzymywali lek Sylvant, wykazato czesSciowg odpowiedz, a jeden
pacjent wykazat petng odpowiedz, podczas gdy w przypadku placebo poprawa nie nastgpita u zadnego
Z 26 pacjentow. Dziatanie to utrzymywato sie przez prawie jeden rok.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sylvant?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sylvant (mogace wystapic¢ u wiecej
niz 1 na 5 pacjentéw) to: zakazenia (w tym zakazenia gérnych drég oddechowych — gardta i nosa),
$wiad, wysypka, bdl stawdw i biegunka. Najpowazniejsze dziatanie niepozadane to reakcja
anafilaktyczna (ciezka reakcja alergiczna).

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sylvant w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze ptynace ze stosowania leku Sylvant przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja stwierdzita, ze wykazano korzystne
dziatanie leku Sylvant przejawiajace sie zmniejszeniem rozmiaréw guzéw i ztagodzeniem objawow u
pacjentéw z wieloogniskowg chorobg Castlemana oraz ze dziatanie to wydaje sie utrzymywac przez
pewien czas. Agencja przyznata réwniez, ze istnieje niezaspokojona potrzeba lecznicza dla tych
pacjentéw. Dziatania niepozadane leku Sylvant uznano za dopuszczalne, nalezy jednak zgromadzi¢
wiecej danych diugoterminowych.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sylvant

Firma wprowadzajaca lek Sylvant do obrotu stworzy rejestr pacjentéw w celu uzyskania dalszych
danych dotyczacych bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania leku. Firma poinformuje personel
medyczny majacy podawac lek o tym, jak nalezy wprowadzac¢ dane dotyczace pacjentéw do rejestru.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sylvant w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Sylvant sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Sylvant sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Sylvant

Lek Sylvant otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE od dnia 22 maja 2014 r.

Dalsze informacje na temat leku Sylvant znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018 r.
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