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Pregled zdravila Obiltoxaximab SFL in zakaj je odobreno U

v

Kaj je zdravilo Obiltoxaximab SFL in za kaj se upon@ga"

Obiltoxaximab SFL je zdravilo, ki se uporablja z antibioti¢nimi z
vrani¢nega prisada, tj. resne bolezni, ki jo povzroca bakterija

da oseba zboli z vdihavanjem spor, ki se v telesu razvijejo i
toksine. \

Zdravilo se uporablja tudi za preprecevanje mhalacu eQ/raniénega prisada pri ljudeh, ki so prisli v
stik s sporami bakterij, in kadar ni na voljo drugeg ernega zdravljenja.

zdravljenje inhalacijskega
s anthracis. ,Inhalacijski* pomeni,
ne bakterije in sproscajo Skodljive

Zdravilo Obiltoxaximab SFL vsebuje ucinkovin saksimab.

Ker je vranicni prisad redka bolezen, je ilo zdra¥ilo Obiltoxaximab SFL 24. avgusta 2018 dolo¢eno kot
»zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje ? bolezni). Nadaljnje informacije glede doloditve zdravila
sirote lahko najdete tukaj: ema.europ dicines/human/orphan-designations/eu3182065.

Kako se zdravilo Obiltoxaﬂ'}ab SFL uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravil@toxaximab SFL je le na recept, daje pa se v okolju, kjer je mogoce
hude alergijske reakcije hitgd zdwaviti.

L
Zdravilo Obiltoxaximab s\ daje kot enkratna infuzija (kapalna infuzija) v veno, ki traja 90 minut.

Priporo¢eni odmerek j@isen od bolnikove telesne mase. Pred dajanjem zdravila Obiltoxaximab SFL
lahko bolniki prejmejo zdravila za preprecevanje ali zmanjSevanje alergijskih reakcij.

Za vel infornla”\ e uporabe zdravila Obiltoxaximab SFL glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z : vhikom ali farmacevtom.

Kako %wlo Obiltoxaximab SFL deluje?

Resm ke vrani¢nega prisada povzroca toksin, ki ga tvorijo bakterije vrani¢nega prisada.

il aksimab je monoklonsko protitelo, tj. vrsta beljakovine, ki je bila zasnovana tako, da se veze
stavino toksina vrani¢nega prisada, imenovanega ,zascitni antigen vrani¢nega prisada“, k

omogoca, da toksin vstopi v celice. Z vezavo na zascitni antigen vrani¢nega prisada naj bi zdravilo

preprecilo vstop toksina v celice telesa in s tem zmanjsalo ali preprecilo simptome.
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Kaksne koristi zdravila Obiltoxaximab SFL so se pokazale v studijah?

Glede na studije na zivalih je zdravilo Obiltoxaximab SFL ucinkovito pri zdravljenju inhalacijskega
vrani¢nega prisada. V treh Studijah na okuzenih Zivalih s simptomi je bila stopnja prezivetja pri uporabi
zdravila Obiltoksaksimab SFL med priblizno 30 in 60 %, pri placebu (zdravilu brez ucinkovine) med
0 in 6 %. V studiji, v kateri so okuzene Zivali pred pojavom simptomov prejemale zdravilo aIi@ o,
je prezivelo med 50 in 100 % zivali, ki so prejemale zdravilo Obiltoksaksimab SFL, odvisno ga,
kako hitro po okuzbi so prejele zdravljenje, v primerjavi z nobeno prezivelo Zivaljo od ti@so

prejemale placebo. O

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Obiltoksaksimab

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Obiltoxaximab SFL (ki se lahko pojavijospri najvec 1 od 10
bolnikov) so glavobol, pruritus (srbenje), urtikarija (srbec izpuscaj), izpusc %elj, bolec¢ina na mestu
infundiranja in omoti¢nost. )V

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdraV|I toan|mab SFL glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je zdravilo Obiltoxaximab SFL odobren Q

Inhalacijski vranicni prisad je smrtno nevarna bolezen, k| ci smrt v 50 % primerov. Ceprav so
naravni izbruhi zelo redki, se lahko okuzbe zgodijo nak@o v laboratorijih, ki preucujejo bakterije,
vrani¢ni prisad pa se lahko uporabi v teroristi¢nih n% Ker je Stevilo primerov tako majhno in
nenamerno okuZenje posameznikov prenevarno, dravila na ljudeh ni mogoce izvesti. Studije na
zivalih so pokazale, da je zdravilo Obiltoxaxim ucinkovito pri zdravljenju vrani¢nega prisada in
preprecCevanju smrti, zato se pri¢akuje, da bo @ delovalo pri ljudeh. Kar zadeva varnost, so
nezeleni ucinki zdravila Obiltoksaksimab} pri zdravih ljudeh obicajno blagi ali zmerni. Agencija je
zato zakljucila, da so koristi zdravila Obil simab SFL vecje od z njim povezanih tveganj in da se
lahko odobri za uporabo v EU.

Zdravilo Obiltoksaksimab SFL je prﬁ'A‘o dovoljenje za promet v ,izjemnih okolis¢inah". To pomeni, da
zaradi redkosti bolezni in iz etipik razlogov ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov o zdravilu
Obiltoksaksimab SFL. Agencij %sako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo,
in po potrebi posodobila ta gled.

Katere informac @zdrawlu Obiltoksaksimab SFL Se pricakujemo?

Ker je zdravilo Omaxmab SFL pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okolis¢inah, bo podjetje, ki
ga trzi, zagoto atne podatke o metodah za merjenje absorpcije, spreminjanja in izlocanja
zdravila iz t S\ laboratorijskih Studijah. Poleg tega je treba predloziti podatke o ucinkovitosti in

varnosti zd med morebitnim izbruhom vrani¢nega prisada.

(ﬁa epi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
Obiltoxaximab SFL?

ocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Ob toxaximab SFL upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Obiltoxaximab SFL stalno spremljajo.
Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Obiltoxaximab SFL, se skrbno ovrednotijo in po
potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Obiltoxaximab SFL &

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL

Nadaljnje informacije za zdravilo Obiltoxaximab SFL so na voljo na spletni strani agencije:@w
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