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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) é&/

Harsa generali lejn Obiltoxaximab SFL u ghalfejn huwa a izzat fl-UE

Y%,

X'inhu Obiltoxaximab SFL u ghal xiex jintuza? $’

Obiltoxaximab SFL huwa medicina li tintuza ma’ kura antibijotik@ kura tal-antrace inalatorija,
marda serja kkawzata mill-batterji Bacillus anthracis. “Inalat sser li I-persuna tiehu I-marda billi
man-nifs tigbed spori, li jizviluppaw f’batterji attivi fil-gise ilaxxaw tossini perikoluzi.

II-medicina tintuza wkoll biex tipprevjeni antrace inalat ersuni li jkunu gew f'’kuntatt mal-ispori
tal-batterji u meta I-ebda kura xierga ohra ma tkun &is bli.

Obiltoxaximab SFL fih is-sustanza attiva obiltoxaximab?

L-antrace hija rari, u Obiltoxaximab SFL gie denomihat bhala “medic¢ina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fl-24 ta’ Awwissu 2018. Aktar i szjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065.

Kif jintuza Obiltoxaximab

Obiltoxaximab SFL jista’jinkis‘eﬁ Qb’ric‘etta ta’ tabib u ghandu jinghata f'post fejn reazzjonijiet
allergici severi jistghu jigu ng ati minnufih.
Obiltoxaximab SFL jingha \Ia infuzjoni wahda (dripp) fil-vina fug perjodu ta’ 90 minuta. Id-doza

rakkomandata tiddepengi -piz tal-gisem tal-pazjent. Qabel ma jinghata Obiltoxaximab SFL, il-
pazjenti jistghu jinghat edicini biex jipprevjenu jew inaqggsu r-reazzjonijiet allergici.

Ghal aktar informazzjeni dwar I-uzu ta’ Obiltoxaximab SFL, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-

tabib jew IiII-is{jlar ieghek.

Kif jahd biltoxaximab SFL?

L-effet@ji tal-antrace huma kkawzati minn tossina li I-batterji tal-antrace jipproducu. Obiltoxaximab
hu orp monoklonali, tip ta’ proteina, li tfassal biex jehel ma’ komponent tat-tossina tal-antrace
v;g‘“antigene protettiv tal-antrace” li jippermetti li t-tossina tidhol fi¢-celloli. Billi tehel mal-

n&ene protettiv tal-antrace, il-medic¢ina hija mistennija li twaqqaf lit-tossina milli tidhol fi¢-celloli tal-

Q‘sem, u b’hekk tnaqqas jew tipprevjeni s-sintomi.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Obiltoxaximab SFL li hargu mill-istudji?

Obiltoxaximab SFL huwa kkunsidrat effikaci fil-kura ta’ antrace inalatorja abbazi ta’ studji fuq I-
annimali. Fi tliet studji fug annimali infettati bis-sintomi, ir-rati ta’ sopravivenza varjaw bejn ma r
30 u 60 % b’Obiltoxaximab SFL, meta mgabbla ma’ 0 sa 6 % bil-placebo (kura finta). Fi studju fej
annimali infettati rcevew il-medicina jew placebo gabel ma zviluppaw is-sintomi, is-sopravive ﬁjat
bejn 50 u 100 % b’Obiltoxaximab SFL, skont kemm I-annimali rcevew il-kura malajr wara lag

infettati, meta mgabbla ma’ dawk li ma nghataw |-ebda placebo. A/

0\
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Obiltoxaximab SFL? é

kull 10) huma wgigh ta’ ras, prurite (hakk), urtikarja (raxx bil-hakk), raxx, s , ugigh fis-sit tal-
infuzjoni u thossok stordut. @

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Obiltoxaximx SFL, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Obiltoxaximab SFL (li jistghu jaffettwaw sa’gersina wahda 1 minn
oqE‘as

Ghalfejn Obiltoxaximab SFL gie awtorizzat fl-U 0

L-antrace inalatorja hija marda li tipperikola I-hajja u li twass -mewt f'50 % tal-kazijiet.
Ghalkemm it-tifgighat naturali huma rari hafna, I-infezzjonijie ghu jsehhu bi zball flaboratorji fejn
ikunu ged jigu studjati I-batterji, u I-antrace tista’ tintuz@akki terroristic¢i. Minhabba li n-numru

tal-kazijiet huwa dagshekk baxx u I-infezzjoni b’'mod,d at tal-individwi hija wisq perikoluza,
mhuwiex fattibbli i jitwettqu studji tal-medicina fuq il-pe i. L-istudji fug I-annimali wrew i I-
medicina hija effettiva biex tikkura |-antrace u tippfevjeni I-mewt, u huwa mistenni li Obiltoxaximab
SFL se jahdem bl-istess mod fuq il-persuni. F'dak¥j jikkonéerna s-sigurta, |-effetti sekondarji ta’

Obiltoxaximab SFL f’persuni b’sahhithom h Normalment hfief jew moderati. Ghaldagstant, |-
Adgenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ Obiltsxam SFL huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Obiltoxaximab SFL kien awtorizzat t Girkostanzi ta’ eccezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli
li tinkiseb informazzjoni kompluta biltoxaximab SFL minhabba r-rarita tal-marda u minhabba
ragunijiet etic¢i. Kull sena, I—Age’nﬂ ejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din
il-harsa generali tigi aggornat@nehtieg.

N

Liema informazzjo adha mistennija ghal Obiltoxaximab SFL?

Minhabba li Obiltoxa SFL gie awtorizzat taht cirkostanzi ta’ e¢cezzjoni, il-kumpanija li tgieghed
Obiltoxaximab SF@q se tipprovdi aktar data dwar metodi biex jitkejjel kif il-medicina tigi
assorbita, modifikataru titnehha mill-gisem fi studji fil-laboratorji. Barra minn hekk, ghandha tigi
pprezentatK dwar Il-effikac¢ja u s-sigurta tal-medicina matul tifgigha potenzjali tal-antrace.
X'miz @eghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Obilt%ximab SFL?

Fig;gmarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-

wzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
zjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Obiltoxaximab SFL.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Obiltoxaximab SFL hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Obiltoxaximab SFL huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Obiltoxaximab SFL

Aktar informazzjoni dwar Obiltoxaximab SFL tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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