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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimabi) Q
Yleistiedot Obiltoxaximab SFL -valmisteesta seka siit3, mi@se on

hyvaksytty EU:ssa :A

Mits Obiltoxaximab SFL on ja mihin sité kéytetéa@

Obiltoxaximab SFL on ladke, jota kaytetaan yhdessa antibigo.@don kanssa keuhkopernaruton
hoitoon. Sairauden aiheuttaa Bacillus anthracis -bakteeri. o-etuliite viittaa sairauden
aiheutumistapaan. Sairaus tarttuu, kun ihminen hengitta ’%, jotka kehittyvat elimistossa
aktiivisiksi bakteereiksi ja vapauttavat haitallisia toks"@?

Ladketta kaytetadan myos ehkdisemaan keuhkopernaruttoa henkiléilla, jotka ovat joutuneet
kosketuksiin bakteeri-itididen kanssa ja silloin, \luuta soveltuvaa hoitoa ei ole saatavilla.

Obiltoxaximab SFL:n sisdltdma vaikuttava aine on obiltoksaksimabi.

Pernarutto on harvinainen sairaus, ja b\@imab SFL nimettiin ns. harvinaisladkkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava ladke lokuuta 2018. Lisaa tietoa harvinaislaakkeista 16ytyy
téalta: ema.europa.eu/medicines/hufgénforphan-designations/eu3182065.

Miten Obiltoxaximab S @almistetta kaytetdadn?

*
Obiltoxaximab SFL -valmistéﬁ@aa ainoastaan lddkarin maarayksesta. Ladkettd tulee antaa paikassa,
jossa vakavia allergisia kiioita voidaan hoitaa nopeasti.

Obiltoxaximab SFL —M etta annetaan laskimoon 90 minuuttia kestdvana kertainfuusiona

(tiputuksena). SuoSi annos maaraytyy potilaan painon mukaan. Ennen Obiltoxaximab SFL -
valmisteen antamista potilaille voidaan antaa lddkkeita ehkaisemadan tai lieventamaan allergisia
reaktioita.

Lisétietgj%i&oxaximab SFL -valmisteen kdytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.
L 4

Mit?b@iltoxaximab SFL vaikuttaa?

ton vakavat vaikutukset aiheutuvat pernaruttobakteerien tuottamasta toksiinista.
Obiltoksaksimabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on proteiinityyppi, joka on suunniteltu
kiinnittymaan pernaruton suojaavaan antigeeniin eli toksiinin osaan, joka mahdollistaa toksiinin paasyn
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soluihin. Kiinnittymalld pernaruton suojaavaan antigeeniin ladakkeen odotetaan estavan toksiinin
paasyn kehon soluihin ja siten lievittavan tai estavan oireita.

Mita hyotya Obiltoxaximab SFL -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Elaimilld tehtyjen tutkimusten perusteella Obiltoxaximab SFL -valmistetta pidetaan tehokkaa
keuhkopernaruton hoidossa. Kolmessa tutkimuksessa, joissa tutkittiin sairastuneita ja owe%
eldimia, eloonjaantiaste oli Obiltoxaximab SFL -valmistetta saaneilla noin 30-60 prosent
lumehoitoa saaneiden vastaava osuus oli 0-6 prosenttia. Tutkimuksessa, jossa tartun Qaneet
eldaimet saivat laaketta tai lumeldaketta ennen oireiden kehittymista, eloonJaamm \&
Obiltoxaximab SFL -valmistetta saaneilla 50-100 prosentin valilla sen mukaan, ian eldaimet
saivat hoitoa tartunnan jalkeen. Lumeldaketta saaneiden ryhmdssa yksikaan e% aanyt eloon.

Mita riskeja Obiltoxaximab SFL -valmisteeseen liittyy? SQ

Obiltoxaximab SFL -valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (joita sa |heutua enintdan yhdelle
potilaalle kymmenesta) ovat paansarky, kutina, nokkosihottuma, i uma, yska, infuusiokohdan kipu
ja huimaus.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Obiltoxaximab SFL een haittavaikutuksista ja

rajoituksista. ’@

Miksi Obiltoxaximab SFL on hyvaksytty :ssa?

Keuhkopernarutto on hengenvaarallinen sairaus;#joka johtaa kuolemaan 50 prosentissa tapauksista.
Vaikka luonnolliset tapaukset ovat harvinaisia, t@ereita tutkivissa laboratorioissa voi ilmeta
vahinkotartuntoja, ja pernaruttoa voidaan kéytz{errori-iskuissa. Koska tapausten lukumaara on niin
pieni, ja ihmisten tarkoituksellinen tartuttasfigen on liian vaarallista, l1aaketta koskevia tutkimuksia
ihmisilla ei ole mahdollista toteuttaa. @ehdyt tutkimukset osoittivat, ettd ladke on tehokas
pernaruton hoidossa ja ehkaisee kuolx oidaan olettaa, etta Obiltoxaximab SFL vaikuttaa ihmisille
annettuna samalla tavalla. TurvalIisu@ osalta todetaan, etta Obiltoxaximab SFL -valmisteen
haittavaikutukset terveilla ihmisilld #vat yleensa lievia tai kohtalaisia. Nain ollen ldakevirasto katsoi,
etta Obiltoxaximab SFL -valmggphyédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myoéntaa

myyntilupa EU:ssa. .

Obiltoxaximab SFL -valmisteésen saanut myyntiluvan ns. poikkeusolosuhteissa. Tama johtuu siita, etta
oksi ja eettisista syista Obiltoxaximab SFL -valmisteesta ei ole ollut

isia tietoja. Euroopan laakevirasto tarkastaa vuosittain mahdollisesti saataville

tata katsausta paivitetaan tarvittaessa.

sairauden harvinais

mahdollista saada ta
tulevat uudet tie

Mita tieto@biltoxaximab SFL -valmisteesta odotetaan viela saatavan?

Koska O, 't&aximab SFL -valmisteelle on annettu myyntilupa poikkeusolosuhteissa, Obiltoxaximab
SFL.ova etta markkinoiva yhtid toimittaa lisatietoa menetelmista, joilla mitataan ladkkeen

ime td, muuntumista ja elimistdstad poistumista laboratoriotutkimuksissa. Lisaksi on toimitettava
Wéékkeen tehosta ja turvallisuudesta mahdollisten pernaruttotapausten hoidon osalta.
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Miten voidaan varmistaa Obiltoxaximab SFL -valmisteen turvallinen ja
tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Obiltoxaximab SFL -valmisteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen. @

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Obiltoxaximab SFL -valmisteen kayttdéa koskevia tietoja s@aan
jatkuvasti. Obiltoxaximab SFL -valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huo m esti ja

kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi. 0
N

Muita tietoja Obiltoxaximab SFL -valmisteesta &

Lisaa tietoa Obiltoxaximab SFL -valmisteesta on saatavissa viraston verkkoil stdlla osoitteessa

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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