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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab)
Az Obiltoxaximab SFL-re vonatkozo6 attekintés és az EU- ba@ﬁ\alo
engedélyezésének indoklasa
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Milyen tipusi gyodgyszer az Obiltoxaximab SFL és ﬂﬁfen betegségek esetén

alkalmazhaté? N\
Az Obiltoxaximab SFL-t antibiotikumok mellett alkalmazzak artidéanthrax (a Bacillus anthracis nev(

baktérium altal okozott sllyos megbetegedés) kezelésére. A\betegség a sporak belélegzésével alakul
ki, azok aktiv baktériumokka fejlédnek a szervezetben, gskaros toxinokat bocsatanak ki.

A gyodgyszert a tiid6anthrax megel&zésére is aIkaImaéyk olyan személyeknél, akik a
baktériumspoérakkal taldlkoztak, és amikor mas m lel6 kezelés nem all rendelkezésre.

Az Obiltoxaximab SFL hatéanyaga az obiltoxaxi

Mivel az anthrax ,ritkdnak” mindsdil, ezéri@?biltoxaximab SFL-t 2018. augusztus 24-én ,ritka
betegség elleni gyégyszerré” (orphan dr inGsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyégx§®ekr()’l itt taldlhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182065. A

Hogyan kell alkalmazn Obiltoxaximab SFL-t?

Az Obiltoxaximab SFL csalegptre kaphatd és olyan helyszinen kell beadni, ahol a sulyos allergias
reakcidk gyorsan kezelh

Az Obiltoxaximab S !kqjvenaba adjak 90 percen at tartd infuzié formajaban. A javasolt adag a beteg
testtomegétdl fug z Obiltoxaximab SFL alkalmazasa el6tt a el6fordulhat, hogy a betegnek
gyogyszereket @ak az allergias reakciok megel6zésére vagy enyhitésére.

Az ObiItoxa@b SFL-alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtéjé@st tot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hog}én fejti ki hatasat az Obiltoxaximab SFL?

A%'nthrax sulyos hatdsait egy toxin okozza, amelyet az anthrax baktériumok termelnek. Az
obiltoxaximab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy alkottak meg, hogy
kotédjon az anthrax toxin ,anthrax protektiv antigénnek” nevezett részéhez, amely lehet6vé teszi a
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toxin szdmara a sejtekbe vald bejutast. Az anthrax protektiv antigénhez kotédve a gyogyszer
varhatdéan megakadalyozza a toxin bejutasat a szervezet sejtjeibe, ily moédon enyhiti vagy megeldzi a
tineteket.

Milyen el6nyei voltak az Obiltoxaximab SFL alkalmazasanak a vizsgalatok
soran? R\

Az allatkisérletek alapjan az Obiltoxaximab SFL hatdsosnak tekinthet6 a tiddéanthrax kezelé\{en. A

Obiltoxaximab SFL alkalmazasa esetében, attdl fiiggéen, hogy az allatok a me 0zGdést kovetden
milyen hamar kaptadk meg a kezelést. A placebot kapo allatok kozil mind el ult.

Milyen kockazatokkal jar az Obiltoxaximab SFL aIkaIIQQéésa?

Az Obiltoxaximab SFL leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzul Ie@éljebb 1-nél jelentkezhet) a
fejfajas, a pruritus (viszketés), az urticaria (csalankiutés), a ki[j;%}a kéhogés, az infuzié beadasanak
helyén jelentkez6 fajdalom, valamint a szédulés. &

Az Obiltoxaximab SFL alkalmazasaval kapcsolatban jelentetﬂpsszes mellékhatas és a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato. \Q

Miért engedélyezték az Obiltoxaxima\%@L forgalomba hozatalat az EU-

ban? @

A tid6anthrax életveszélyes betegség, amely\Qesetek 50%-aban haladlhoz vezet. Bar a természetes
jarvanyok nagyon ritkan fordulnak eld, a b riumokat vizsgalé laboratériumokban véletlen fert6zések
kialakulhatnak, és az anthraxot terrortén{&ok soran is bevethetik. Mivel az esetek szama tulsagosan
alacsony, a szandékos fert6zés pedig({@égosan veszélyes, embereknél nem lehet a gydgyszerrel
kapcsolatos vizsgalatokat elvégezniy Az allatkisérletek igazoltak, hogy a gydgyszer hatasosan kezeli az
anthraxot és megeldzi az elhaléltgfs . Az Obiltoxaximab SFL varhatdéan az embereknél is ugyanigy fejti
ki hatdsat. A biztonsagossag tekintetében az Obiltoxaximab SFL mellékhatasai egészséges embereknél
altalaban enyhék vagy koze n sulyosak. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az
Obiltoxaximab SFL alkaln'\ayzésénak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer

alkalmazasa az EU-ban edélyezheto.

\
Az Obiltoxaximab q/,,kivételes korilmények” kozott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a betegség
alacsony eIc’Sfordlﬁ:i aranya miatt és tudomanyos okokbdl nem lehetett teljes kord informaciot
gyUjteni az Obj ximab SFL-r6l. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség évente felllvizsgadl minden
Ujonnan hoiéﬁrheté’ informaciodt, és szilkség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyef(}%orméciék varhaték még az Obiltoxaximab SFL-lel kapcsolatban?

Mive@} Obiltoxaximab SFL forgalomba hozatalat kivételes korlilmények kozott engedélyezték, az

oxaximab SFL-t forgalmazd vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani a gyogyszer felszivodasanak,
modosuldsanak és a szervezetbdl vald kiliriilésének laboratériumi vizsgalatok soran torténd
meghatarozasara szolgald mddszerekrdl. Tovabba be kell nyljtani a gydgyszer lehetséges anthrax-
jarvany idején fennallé hatasossagara és biztonsdgossagara vonatkozé adatokat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Obiltoxaximab SFL biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Obiltoxaximab SFL biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi %,
elGirasban és a betegtajékoztatdban. R Q

Az Obiltoxaximab SFL alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonldan m@en mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Obiltoxaximab SFL alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és haté@p
alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Q

Az Obiltoxaximab SFL-lel kapcsolatos egyéb informacio A
)

Az Obiltoxaximab SFL-lel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgy, ligynokség honlapjan
taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL.
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