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Apercu d’Obiltoxaximab SFL et pourquoi il est autorisé d )

européenne (UE) '

Qu’est-ce qu’Obiltoxaximab SFL et dans quel ca @il utilisé?

nion

Obiltoxaximab SFL est un médicament utilisé en association \m traitement antibiotique pour
traiter la maladie du charbon inhalé, une maladie grave cau ar la bactérie Bacillus anthracis.
«Inhalé» signifie que la personne contracte la maladie inhalant (absorption par les voies
respiratoires) des spores, qui se développent en bacté@ ctives dans le corps et libérent des toxines

nocives.

\

Le médicament est également utilisé pour préveajr la maladie du charbon inhalé chez les personnes
ayant été en contact avec les spores de la bactégje, lorsqu’aucun autre traitement approprié n’est

disponible. &

Obiltoxaximab SFL contient la substanc@/e obiltoxaximab.

La maladie du charbon est rare et Ob@aximab SFL a recu la désignation de «médicament orphelin»
(médicament utilisé dans le traitement de maladies rares) le 24 ao(t 2018. De plus amples
informations sur les désignations\de médicaments orphelins peuvent étre trouvées ci-apres:
ema.europa.eu/medicines/h orphan-designations/eu3182065.

*
Comment Obilto imab SFL est-il utilisé?

) . . s X
Obiltoxaximab SFL r@ elivré que sur ordonnance et doit étre administré a un endroit ou les
aves peuvent étre rapidement traitées.

réactions allergiq
Obiltoxaximab“SEL est administré en une seule perfusion (goutte-a-goutte) dans une veine pendant
90 minutesmLa dose recommandée dépend du poids du patient. Avant I'administration

SFL, il est possible d’administrer aux patients des médicaments pour prévenir ou

d’Obilt,
réduirg,les féactions allergiques.

Pour plus d‘informations sur les conditions d’utilisation d’Obiltoxaximab SFL, voir la notice ou contacter
votre médecin ou pharmacien.
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Comment Obiltoxaximab SFL agit-il?

Les effets graves de la maladie du charbon sont dus a une toxine produite par la bactérie Bacillus
anthracis. Obiltoxaximab est un anticorps monoclonal, un type de protéine qui a été congu pour se
fixer sur un composant de la toxine de la maladie du charbon appelé «antigéne protecteur de Bacillus
anthracis», qui permet a la toxine de pénétrer dans les cellules. En se fixant sur I'antigéne protecteur
de Bacillus anthracis, le médicament devrait empécher la toxine de pénétrer dans les ce“ules du corps,
ce qui devrait permettre de réduire ou de prévenir les symptomes. @

Quels sont les bénéfices d’Obiltoxaximab SFL démontrés au c %des
études?

Obiltoxaximab SFL est considéré comme efficace pour traiter la maladie du C&D)Qinhalé, d’aprés des
études menées chez I'animal. Dans trois études menées sur des animaux i@és présentant des
symptémes, les taux de survie étaient compris entre environ 30 et 60 % Obiltoxaximab SFL,
contre 0 a 6 % avec le placebo (traitement factice). Dans une étude auf&s de laquelle les animaux
infectés avaient recu le médicament ou le placebo avant le dévelop@nt des symptomes, le taux de
survie était compris entre 50 et 100 % sous Obiltoxaximab SFL,@ ction de la rapidité avec laquelle
les animaux avaient regu le traitement aprés avoir été infectéx e 0 % chez les animaux ayant
recu le placebo.

Quels sont les risques associés a I’utilisang d'Obiltoxaximab SFL?

Les effets indésirables les plus couramment observ@% Obiltoxaximab SFL (qui peuvent toucher
jusqu’a une personne sur 10) sont les suivants: }a e téte, prurit (démangeaisons), urticaire
(éruptions cutanées avec démangeaisons), ér\.@s cutanées, toux, douleur au point d’injection et
sensation de vertiges.

Pour une description compléte des effet({e irables et des restrictions associés a Obiltoxaximab SFL,

voir la notice. @

Pourquoi Obiltoxaximab est-il autorisé dans I'UE?

La maladie du charbon inhalé ne maladie potentiellement mortelle, qui entraine la mort dans

50 % des cas. Bien quele epid€mies naturelles soient trés rares, des infections peuvent survenir par
accident dans des labo t%\ étudiant la bactérie, et cette bactérie pourrait étre utilisée a des fins
d’attaques terroristes. % donné que le nombre de cas est si faible et qu’infecter délibérément des
individus est trop d@eux, il n"est pas possible d’étudier I'effet du médicament sur I'homme. Des
études sur I'ani montré l'efficacité du médicament pour traiter la maladie du charbon et
prévenir la mo on s’attend a ce qu’Obiltoxaximab SFL agisse de la méme maniére sur 'homme.
En termes de sécurité, les effets indésirables d’Obiltoxaximab SFL chez les personnes en bonne santé

sont g@ ent d'intensité légére ou modérée. Par conséquent, I’Agence a estimé que les bénéfices
xXaxi

d’Obil ab SFL sont supérieurs a ses risques et a autorisé I'utilisation de ce médicament au sein
de I'UE.

Une autorisation de mise sur le marché «dans des circonstances exceptionnelles» a été délivrée pour
ce médicament. En effet, il n’a pas été possible d’obtenir des informations complétes concernant
Obiltoxaximab SFL en raison de la rareté de la maladie et pour des raisons éthiques. Chaque année,
I’Agence examinera toute nouvelle information disponible et, le cas échéant, procédera a la mise a jour
du présent apergu.
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Quelles informations sont encore en attente au sujet de
Obiltoxaximab SFL?

Une autorisation de mise sur le marché dans des circonstances exceptionnelles ayant été délivrée pour
Obiltoxaximab SFL, la société qui commercialise le médicament fournira des données supplémentaires
sur des méthodes permettant de mesurer la maniére dont le médicament est absorbé, modifié et
évacué par le corps, dans le cadre d’études de laboratoire. En outre, des données sur I’e{ficacité et la
sécurité du médicament lors d’une potentielle épidémie de maladie du charbon devraient@

soumises. %
*

Quelles sont les mesures prises pour assurer l'utilisation siire.et efficace
d’'Obiltoxaximab SFL?

Les recommandations et les précautions a observer par les professionnels @nté et les patients pour
assurer |'utilisation sire et efficace d’Obiltoxaximab SFL ont été incIuses@ e résumé des
caractéristiques du produit et dans la notice.

Comme pour tous les médicaments, les données sur |'utilisation d’ xaximab SFL sont surveillées

en permanence. Les effets indésirables rapportés avec Obilto ab SFL sont soigneusement évalués
et toutes les mesures nécessaires sont prises pour protéger | tients.
bz

Autres informations relatives a Obiltoxa)(Qf FL:

Des informations sur Obiltoxaximab SFL sont disponi @ur le site web de I’Agence, sous:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaxi FL

<
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