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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) N
Prehlad o lieku Obiltoxaximab SFL a preco bol povolenyvqj%

Co je liek Obiltoxaximab SFL a na ¢o sa pouziva?

Obiltoxaximab SFL je liek, ktory sa pouziva spolu s antibiotikami jecbu inhala¢ného antraxu,

zavazného ochorenia sp6sobeného baktériami Bacillus anthra alaény znamena, ze osoba dostane
chorobu vdychnutim spér, ktoré sa vyvinu do aktivnych baké’v tele a uvolfiuju Skodlivé toxiny.

Liek sa pouziva aj na prevenciu inhalacného antraxu u os toré prisli do kontaktu s baktériami
spoéry, a ak nie je k dispozicii ziadna ina vhodna liecb

Obiltoxaximab SFL obsahuje liecivo obiltoxaxima

Antrax je zriedkavé ochorenie, a preto bol lie 'g:oxaximab SFL 24. augusta 2018 oznaceny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informéci naceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete
najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065.

Ako sa liek Obiltoxaximab @pouiiva?

Vydaj lieku Obiltoxaximab SFL j any na lekarsky predpis a ma sa podavat na mieste, kde je
mozné rychlo liecit zavaznéla é reakcie.

Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Pred podanim lieku Obiltoxaximab SFL moZzu
pacienti dostat lieky n venciu alebo zmiernenie alergickych reakcii.

Liek Obiltoxaximab SFL SQ' a vo forme jednej infUzie (na kvapkanie) do zily v trvani 90 hodin.

Viac informacii o I lieku Obiltoxaximab SFL si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujl&jho lekara alebo lekarnika.

Akym sp@bom liek Obiltoxaximab SFL ucinkuje?

Zavazn ky antraxu su spO6sobené toxinom, ktory vytvaraju baktérie antraxu. Obiltoxaximab je
mona@kfopalna protilatka, typ proteinu, ktory bol navrhnuty tak, ze sa naviaze na zlozku antraxového
toxmnazy'/vaného ochranny antigén antraxu, ktory umozfiuje toxinu preniknut do buniek. Predpoklada

Z€ liek naviazanim sa na ochranny antigén antraxu brani toxinu preniknut do buniek tela, ¢im sa
zmiernuju priznaky alebo sa im zamedzuje.
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Aké prinosy lieku Obiltoxaximab SFL boli preukazané v stadiach?

Liek Obiltoxaximab SFL sa na zaklade studii na zvieratach povazuje za ucinny pri liecbe inhalacného
antraxu. V 3 studiach u infikovanych zvierat so symptémami sa miera prezitia pohybovala priblizne
medzi 30 az 60 % pri pouZiti lieku Obiltoxaximab SFL v porovnani s 0 az 6 % pri pouziti placeb
(zdanlivého lieku). V studii, v ktorej infikované zvierata dostali liek alebo placebo pred vzni @
symptémov, prezitie bolo v rozsahu 50 az 100 % pri pouzivani lieku Obiltoxaximab SFL v zdvislosti od
toho, nakolko véasne boli zvierata liecené po infikovani, v porovnani s prezitim 2iadneh3@ lerat,

ktoré dostavali placebo. {

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Obiltoxaximab SF.L'@

Najéastejsie vedlajsie G&inky lieku Obiltoxaximab SFL (ktoré mdzu postihndt %sobu z 10) sU bolest
hlavy, pruritus (svrbenie), urtikaria (svrbiva vyrazka), vyrazka, kasel, bol ste podania infuzie
a zavraty.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani liekwObiltoxaximab SFL a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouil'va@

VO
Preco bol liek Obiltoxaximab SFL povoleny v HQ?,

Inhala¢ny antrax je ochorenie ohrozujlce Zivot, ktoré vetQ%nrtiu v 50 % pripadov. Aj ked’
prirodzeny vyskyt epidémii je velmi zriedkavy, infekci zu vyskytnut pri nehode v laboratéridch
skimajlcich baktérie a antrax by sa mohol pouZit pgi ristickych Utokoch. KedZe pocet pripadov je
taky nizky a zdmerne nakazenie jednotlivcov je pgiis ezpecné, studie lieku u fudi nie su
realizovatelné. V studiach na zvieratach sa pra\ayé, ze liek je ucinny pri liecbe antraxu a pri
prevencii Umrtia a oakava sa, Ze liek Obiltox@%inab SFL bude u ludi G¢inkovat rovnakym spdsobom.
Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie ucinky IiekuQri‘ltoxaximab SFL u zdravych os6b su zvycajne mierne
alebo stredne zavazné. Agentura preto ustidila, Ze prinosy lieku Obiltoxaximab SFL su vacsie ako rizika

spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méz t povoleny na pouzivanie v EU.

Tento liek bol povoleny za tzv. mi@ nych okolnosti. Je to preto, Zze nebolo mozné ziskat Gplné
informacie o lieku Obiltoxaxima z dovodu vzacnosti ochorenia a z etickych dévodov. Agentura
kazdy rok prehodnocuje véﬂ!b € dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o li Obiltoxaximab SFL dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Obiltoxaxi QFL bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora liek
Obiltoxaximab SF za na trh, poskytne dalSie Udaje o metédach merania sposobu absorpcie lieku,
jeho zmeny a vyd(éehnia z tela v laboratérnych $tididch. Okrem toho je potrebné predloZit daje o
ucinnosti a t@eénosti lieku pocas mozného vypuknutia antraxu.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Obiltﬁiimab SFL?

L 4
Naﬁgg ecné a ucinné uzivanie lieku Obiltoxaximab SFL boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Obiltoxaximab SFL sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Obiltoxaximab SFL sa d6kladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Obiltoxaximab SFL

Dalsie informéacie o lieku Obiltoxaximab SFL sa nachadzajl na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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