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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimab)

Pregled informacija o lijeku Obiltoxaximab SFL i zasto je ren u EU-u
Sto je Obiltoxaximab SFL i za $to se koristi? O:
Obiltoxaximab SFL lijek je koji se primjenjuje u antibiotskom lije inhalacijskog antraksa, ozbiljne

bolesti koju uzrokuje bakterija Bacillus anthracis. ,,Inhalacijski@(:i se osoba tom boles¢éu moze
zaraziti udisanjem spora koje se razvijaju u aktivne bakterije u tijelu i otpustaju Stetne toksine.

Lijek se primjenjuje i za sprecavanje inhalacijskog an.t osoba koje su bile u dodiru s
bakterijskim sporama te ako nije dostupna druga OdEN ¢a terapija.

Obiltoxaximab SFL sadrzi djelatnu tvar obiltoksaksi .

Antraks je rijetka bolest, a lijek Obiltoxaxi@b @obio je status ,lijeka za rijetku bolest” 24.
kolovoza 2018. Vise informacija o statuswlij%za rijetku bolest moZete nadi ovdje:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan nations/eu3182065.

Kako se Obiltoxaximab SELQ-imjenjuje?

Lijek Obiltoxaximab SFL izdaje s@ na recept i treba ga davati u okruzenju u kojem je dostupno
Cij

brzo lijeCenje teskih aIergij% ja.

Obiltoxaximab SFL daje sekao jedna infuzija u venu (ukapavanje) tijekom 90 minuta. Preporucena
doza ovisi o tjelesnoj teﬁuﬂlesnika. Prije primjene lijeka Obiltoxaximab SFL bolesnici mogu primiti
lijek za spreéavanjgili@zavanje alergijskih reakcija.

L 4
Za vise informacija\p jeni lijeka Obiltoxaximab SFL procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekahgi

Kako djeluje Obiltoxaximab SFL?

Ozbiljne posljedice antraksa uzrokuje toksin koji proizvode bakterije antraksa. Obiltoksaksimab je
monoklonsko protutijelo, vrsta proteina namijenjena vezivanju za sastavnicu toksina antraksa pod
nazivom ,zastitni antigen antraksa” koji toksinu omogucuje da ude u stanice. Vezivanjem na zastitni
antigen antraksa oCekuje se da ce lijek zaustaviti ulazak toksina u stanice tijela, pri cemu se simptomi
ublazavaju ili sprecavaju.
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Koje su koristi od lijeka Obiltoxaximab SFL utvrdene u ispitivanjima?

Na temelju ispitivanja provedenih na zZivotinjama, lijek Obiltoxaximab SFL smatra se ucinkovitim u
lijeCenju inhalacijskog antraksa. U trima ispitivanjima na zarazenim zivotinjama sa simptomima, stope
prezivljenja varirale su od otprilike 30 % i 60 % s lijekom Obiltoxaximab SFL naspram 0 % do 6 % s
placebom (prividnim lije¢enjem). U ispitivanju u kojem su zarazene zivotinje primale lijek ili placebo
prije razvoja simptoma, stope prezivljenja varirale su izmedu 50 % i 100 % s lijekom Obiltoxaximab
SFL, ovisno o tome koliko su Zivotinje brzo primile terapiju nakon Sto su zarazene, naspram nijedne
zivotinje od onih koje su primile placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Obiltoxaximab SFL?

Najcescée nuspojave lijeka Obiltoxaximab SFL (koje se mogu javiti u manje oz?lo osoba) jesu
glavobolja, pruritus (svrbez), urtikarija (osip koji svrbi), osip, kasalj, bol n tu primjene infuzije i
omaglica.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri primjeni lijeka Obiltoxaxin‘w;raiite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Obiltoxaximab SFL odobren u EU-

Inhalacijski antraks bolest je opasna po Zivot koja rezultira smgu 50 % slucajeva. Premda su
prirodna izbijanja bolesti vrlo rijetka, do infekcija moze, ddci/sjucajno u laboratorijima u kojima se
bakterija istrazuje te se antraks moZze upotrebljavati u ristickim napadima. Bududi da je broj
slucajeva tako nizak, a namjerno inficiranje pojedin e%eopasno, provodenje ispitivanja lijeka na
ljudima nije izvedivo. Ispitivanja na zivotinjama pokagala su da je lijek ucinkovit u lijeCenju antraksa i
sprecavanju smrtnog ishoda te se oCekuje da ¢eslijek Obiltoxaximab SFL na slican nacin djelovati kod
ljudi. U pogledu sigurnosti primjene, nusp @a Obiltoxaximab SFL kod zdravih osoba obi¢no su
blage ili umjerene. Stoga je Agencija zakl a koristi od lijeka Obiltoxaximab SFL nadmasuju s
njim povezane rizike te da lijek moze bwo ren za primjenu u EU-u.

Obiltoxaximab SFL odobren je u ,,izﬂ' nim okolnostima”. Razlog tome je nemogucnost dobivanja
potpunih informacija o lijeku Obilt iMab SFL zbog male ucestalosti bolesti i iz etic¢kih razloga. Svake
godine Europska agencija za lije @ cjenjuje sve nove informacije koje postanu dostupne te se
ovaj pregled informacija po azurira.

Koje se jos inform@j,e ocekuju o lijeku Obiltoxaximab SFL?

Buduci da je Obiltox SFL odobren u iznimnim okolnostima, tvrtka koja stavlja lijek
Obiltoxaximab SFL p et mora dostaviti dodatne informacije o mjerenjima metoda apsorpcije i
prilagodbe Iijeranjanja lijeka iz tijela u laboratorijskim ispitivanjima. Usto je potrebno i dostaviti
podatke o ucinkovitosti i sigurnosti primjene lijeka tijekom potencijalne epidemije antraksa.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Obiltoxaximab SFL?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Obiltoxaximab SFL nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Obiltoxaximab SFL kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Obiltoxaximab SFL pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Obiltoxaximab SFL

Vise informacija o lijeku Obiltoxaximab SFL dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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