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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) Q

Prezentare generala a Obiltoxaximab SFL si motivele auto@rli

medicamentului in UE @

Ce este Obiltoxaximab SFL si pentru ce se utiliz @

Obiltoxaximab SFL este un medicament utilizat in asociere c .Nbiotice pentru tratarea antraxului
pulmonar, o boalad grava cauzata de bacteria Bacillus anthr%@rin ~pulmonar” se intelege ca
persoana contracteaza boala cénd inspira niste spori carg inNerganism se transforma in bacterii active
si elibereaza toxine nocive.

Medicamentul se utilizeaza si pentru prevenirea ar@ului pulmonar la persoanele care au intrat in
contact cu sporii bacteriei si in cazul in care nu§' alt tratament disponibil.
bilt

Obiltoxaximab SFL contine substanta actiwv aximab.

Antraxul este rar, iar Obiltoxaximab SFL@( desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat
in boli rare) la 24 august 2018. Infor limentare cu privire la medicamentele desemnate orfane
pot fi gasite aici: ema.europa. eu/medk s/human/orphan-designations/eu3182065.

4
Cum se utilizeaza ObiltoxaXimab SFL?

Obiltoxaximab SFL se poat@me numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat intr-o
severe pot fi tratate rapid.

unitate unde reactiile al

Obiltoxaximab SFL se&streazé sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in venad) unica, cu

durata de 90 de Ne. Doza recomandat$ depinde de greutatea corporald a pacientului. Inainte de

administrarea Obi ximab SFL, pacientilor li se pot administra medicamente pentru prevenirea sau
reducerea re

Pentru 'nf@pi suplimentare cu privire la utilizarea Obiltoxaximab SFL, cititi prospectul sau adresati-

va med I'"dumneavoastra sau farmacistului.
C tioneaza Obiltoxaximab SFL?

Qectele grave ale antraxului sunt cauzate de o toxina produsa de bacteriile antrax. Obiltoxaximabul
este un anticorp monoclonal, un tip de proteind, care a fost conceput sa se lege de o componenta a
toxinei antrax numita ,,antigen protector al antraxului” care-i permite acesteia sa patrunda in celule.
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Prin legarea de antigenul protector al antraxului, medicamentul ar trebui sa impiedice toxina sa
patrunda in celulele organismului, reducénd astfel sau prevenind simptomele.

Ce beneficii a prezentat Obiltoxaximab SFL pe parcursul studiilor? &

Pe baza studiilor efectuate la animale, Obiltoxaximab SFL este considerat eficace in tratarea @Jlui
pulmonar. in 3 studii efectuate la animale infectate care prezentau simptome, ratele de su ietuire
au variat intre 30 % si 60 % cu Obiltoxaximab SFL, comparativcu 0 % - 6 % cu placebﬁ arat
inactiv). Intr-un studiu in care animalelor infectate li s-a administrat medicamentul saQ ebo fnainte
de aparitia simptomelor, rata de supravietuire a variat intre 50 si 100 % cu Obiltoxaki SFL, in
functie de rapiditatea cu care au fost tratate animalele dupa infectare, comparat@% la animalele

carora li s-a administrat placebo. 2

Care sunt riscurile asociate cu Obiltoxaximab SFL?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Obiltoxaximab SFL (car afecta cel mult 1 persoana
din 10) sunt dureri de cap, prurit (mancarime), urticarie (eruptii pe pi€l@ insotite de mancarime),

eruptii pe piele, tuse, durere la locul perfuziei si senzatie de ameteafla

L 4
Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asoci&cu Obiltoxaximab SFL, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Obiltoxaximab SFL{i E?

Antraxul pulmonar este o boala care pune viata ir@;ol, ducand la deces in 50 % din cazuri. Desi
focarele naturale sunt foarte rare, infectiile pot apa accidental in laboratoarele care studiaza
bacteria, antraxul putand fi utilizat in atacuri ttﬁte. Din cauza numarului mic de cazuri si deoarece
infectarea intentionata a persoanelor este\periculoasé, nu este posibila efectuarea de studii
privind medicamentul la oameni. Studiile@wimale au demonstrat ca medicamentul este eficace in
tratarea antraxului si prevenirea mort®| si se preconizeaza ca Obiltoxaximab SFL va actiona in
acelasi mod la oameni. In ceea ce eSte siguranta, reactiile adverse ale Obiltoxaximab SFL la
persoanele sanatoase sunt de d)i@)are sau moderate. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile
Obiltoxaximab SFL sunt mai r@&ecét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE.

Acest medicament a fos
bolii si din motive stiin

fiecare an, agentia va a
actualizata, dup%

Ce informﬁb se asteapta in continuare despre Obiltoxaximab SFL?

zat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii
,'nu s-au putut obtine informatii complete despre Obiltoxaximab SFL. In
liza informatiile nou aparute, iar aceasta prezentare generald va fi

comerc aza Obiltoxaximab SFL va furniza date suplimentare privind metodele de masurare a
mod in care medicamentul este absorbit, modificat si eliminat din organism in studiile de laborator.
lus, trebuie furnizate date privind eficacitatea si siguranta medicamentului in timpul unui eventual
car de antrax.

Avand |§ge ca Obiltoxaximab SFL a fost autorizat in conditii exceptionale, compania care
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Obiltoxaximab SFL?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Obiltoxaximab SFL, care trebuie respectate de perwl}ul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Obiltoxaximab SFL sunt moni @
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Obiltoxaximab SFL sunt evaluate cu atentie Sj luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Obiltoxaximab SFL 5@

Informatii suplimentare cu privire la Obiltoxaximab SFL sunt disponibile pe sit gmtiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL.
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