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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimabs) %
Obiltoxaximab SFL parskats un kapéc tas ir registrétas E%

&
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Obiltoxaximab SFL ir zales, ko lieto kopa ar antibiotikam, lai ';st@eelpoéanas veida iegutu un

Kas ir Obiltoxaximab SFL un kapeéc tas lieto?

baktérijas Bacillus anthracis izraisitu nopietnu slimibu — SibJtij Neri. “Ieelposana” nozimg, ka cilvéks
saslimst, ieelpojot sporas, kas organisma parveidojas par ak baktérijam un izdala kaitigus
toksinus.

Sis zales lieto ari ieelpo$anas veida iegita Sibirijas mér&ofilaksei cilvékiem, kuri nonak saskaré€ ar
baktériju sporam un kad cita piemérota arstésana Qas pieejama.

Obiltoxaximab SFL satur aktivo vielu obiltoksak@u.

Sibirijas méris ir “reta” slimiba, un 2018. ga . augusta Obiltoxaximab SFL tika pieskirts
“barenzalu” (reti sastopamu slimibu arstééanai paredzetu zalu) statuss. Sikaka informacija par retu
slimibu arstésanai paredzéto zalu statu %.%L(iréanu ir atrodama:

ema.europa.eu/medicines/human/o?& designations/eu3182065.

Ka lieto Obiltoxaximab ﬁ 3

Obiltoxaximab SFL var iegé@es tikai pret recepti un jaievada vieta, kur var atri arstét smagas
alergiskas reakcijas.

Obiltoxaximab SFL}e\akvienas 90 mindsu ilgas inflzijas (pilienu) veida véna. Ieteicama deva ir
atkariga no pacient as. Pirms Obiltoxaximab SFL lietoSanas pacientiem var dot zales alergisko
reakciju profilaksel vai mazinasanai.

Papildu informaciju par Obiltoxaximab SFL lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Obiltoxaximab SFL darbojas?

Sibirijas méra nopietno ietekmi izraisa Sibirijas méra baktériju izraisitais toksins. Obiltoksaksimabs ir
monoklonala antiviela, olbaltumvielu veids, kas izstradats, lai piesaistitos Sibirijas méra toksina dalai,
ko déveé par “Sibirijas méra aizsargajoso antigénu”, kas lauj toksinam ieklGt Sinas. Paredzams, ka,
piesaistoties Sibirijas méra aizsargajosajam antigénam, Sis zales apturés toksina iek|iSanu organisma
sinas, samazinot vai novérsot simptomus.
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Kadi Obiltoxaximab SFL ieguvumi atklati petijumos?

Pamatojoties uz pétijumiem ar dzivniekiem, Obiltoxaximab SFL tiek uzskatitas par efektivam
ieelpoSanas veida iegiita Sibirijas méra arstésanai. Trijos p&tijumos ar inficétiem dzivniekiem, kuriem
bija simptomi, izdzivosanas raditaji bija robezas no aptuveni 30 % lidz 60 %, lietojot Obiltoxaximab
SFL salidzinajuma ar 0-6 %, arstéjot ar placebo (fiktivu arstésanu). Pétijuma, kura inficétie dzivnieki
pirms simptomu paradiSanas sanéma Sis zales vai placebo, dzivildze bija robezas no 50 lidz 100 %,
lietojot Obiltoxaximab SFL, atkariba no ta, cik atri péc inficESanas dzivniekiem tika veikta arstésana,
salidzinot ar nevienu no tiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Obiltoxaximab SFL?

Visbiezakas Obiltoxaximab SFL blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 gi @em) ir galvassapes,
prurits (nieze), natrene (niezosi izsitumi), izsitumi, klepus, sapes infUzijaKie/ n reibonis.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Obiltoxax{@sFL, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Obiltoxaximab SFL ir registrétas ES? . (0

J
Sibirijas meéris ir dzivibai bistama slimiba, kas izraisa navi 50dijumu. Lai gan dabiskie
uzliesmojumi ir loti reti, inficESanas gadijumi var nejausi r@s aboratorijas, peétot baktérijas, un
Sibirijas méri var izmantot teroristu uzbrukumos. Ta kasgadijumu skaits ir tik mazs un tisi inficét
cilvékus ir parak bistami, nav iesp&jams veikt So zaly pétijumus ar cilvékiem. P&tljumi ar dzivniekiem
pieradija, ka Sis zales ir efektivas Sibirijas méra érﬂ&nai un letalu gadijumu novérsanai, un
paredzams, ka Obiltoxaximab SFL uz cilvékiem @nsies tada pasa veida. No droSuma viedokla
Obiltoxaximab SFL blakusparadibas veseliemg iem parasti ir vieglas vai mérenas. Tadé| adentira
noléma, ka ieguvums, lietojot Obiltoxaximab , parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Obiltoxaximab SFL ir registrétas “izﬁééma karta”. Tas nozimg, ka sakara ar Sis slimibas retumu un
étisku iemeslu dé| nav bijis iespéjaa"egat pilnigu informaciju par Obiltoxaximab SFL. Agentlra katru

gadu parbaudis visu jauniegﬁtoi& aciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Qbiltoxaximab SFL vel ir sagaidama?

Ta ka Obiltoxaximab LQéc_jistrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgu Obiltoxaximab
SFL, sniegs papildt/sgpar metodém, ar kuram novérté zalu uzsiiksanos, parveidosanos un
izvadiSanu no or nmlaboratorijas pétijumos. Turklat jaiesniedz dati par zalu efektivitati un
drosSumu iespéj%birijas meéra uzliesmojuma laika.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Obiltoxaximab SFL
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Obiltoxaximab SFL
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Obiltoxaximab SFL lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Obiltoxaximab SFL lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimabs)
EMA/506632/2020 2. lpp.no 3



Cita informacija par Obiltoxaximab SFL

Sikaka informacija par Obiltoxaximab SFL ir atrodama agentlras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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