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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) RS

Sammanfattning av Obiltoxaximab SFL och varfér det ar gédkKant inom EU

Vad ar Obiltoxaximab SFL och vad anvands det for?

Obiltoxaximab SFL ar ett ldkemedel som anvénds tillsammans me@htibiotikabehandling for att
behandla inhalationsantrax, en allvarlig sjukdom som orsakas %akterien Bacillus anthracis.
"Inhalation” innebar att personen far sjukdomen genom ati%*vs in sporer, som sedan utvecklas till

aktiva bakterier i kroppen och frisatter skadliga toxiner.

Lakemedlet anvands ocksa for att férebygga inhalatio ax hos personer som har kommit i kontakt
med bakteriesporerna och nér det inte finns ndgon an [amplig behandling.

Obiltoxaximab SFL innehaller den aktiva substa beiltoxaximab.

Mjaltbrand (antrax) ar sallsynt och Obiltoxaxi% SFL klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel
som anvénds vid séllsynta sjukdomar) de gusti 2018. Mer information om klassificeringen som

sarlakemedel finns har: ema.europa.gg’\@icines/human/orDhan-desiqnations/eu3182065.

Hur anvands Obiltoxaxim@SFL?

Obiltoxaximab SFL ar recepthekagtoch ska ges till patienter i en miljé dar allvarliga allergiska
reaktioner kan behandlas sna\ot.

Obiltoxaximab SFL ges s’@ engangsinfusion (dropp) i en ven under 90 minuter. Den
rekommenderade dosen or pa patientens vikt. Innan Obiltoxaximab SFL ges kan patienterna fa
lakemedel for att 6 ga eller minska allergiska reaktioner.

F6r mer inform Eﬁsom hur du anvander Obiltoxaximab SFL, Ias bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apoteks al.

Hur ve Obiltoxaximab SFL?

e.al vz{ga effekterna av mjaltbrand orsakas av ett toxin som produceras av mjaltbrandsbakterierna.

i aximab dar en monoklonal antikropp, ett slags protein, som har utformats fér att binda till en
%onent i mjaltbrandstoxinet som kallas “mjaltbrandsskyddande antigen” och som gor det majligt
\Q/toxinet att komma in i cellerna. Genom att binda till det mjéltbrandsskyddande antigenet forvantas
ldkemedlet hindra toxinet frén att trdnga in i kroppens celler och pd sa satt minska eller férebygga
symtomen.
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Vilka fordelar med Obiltoxaximab SFL har visats i studierna?

Baserat p& studier pa djur anses Obiltoxaximab SFL vara effektivt for att behandla inhalationsantrax. I
tre studier pd infekterade djur med symtom varierade 6verlevnadsfrekvensen mellan cirka 30 och
60 procent med Obiltoxaximab SFL, jamfort med O till 6 procent med placebo (overksam behandl%l
en studie dar infekterade djur fick lakemedlet eller placebo innan de utvecklade symtom dvegl
mellan 50 och 100 procent av de djur som fick Obiltoxaximab SFL, beroende p& hur snabb’@'&n fick
behandling efter att de infekterats, jamfort med inget av de djur som fick placebo. %
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Vilka ar riskerna med Obiltoxaximab SFL? éb

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Obiltoxaximab SFL (kan férekomnﬁbs upp till 1 av 10
anvandare) ar huvudvark, pruritus (kldda), urtikaria (nasselutslag), hudutslaé‘q a, smarta pa
infusionsstallet och yrsel.

.
En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner foér Obiltc@ab SFL finns i
bipacksedeln.

Varfor &r Obiltoxaximab SFL godkint i EU? be

Inhalationsantrax ar en livshotande sjukdom som leder till (hém 50 procent av fallen. Aven om
naturliga utbrott ar mycket sallsynta kan infektioner intraf en slump i laboratorier som studerar
bakterien, och mjaltbrand kan anvandas vid terroristatt r. Det ar inte méjligt att utféra studier med
ldkemedlet p& méanniskor eftersom antalet fall &r sa Iﬁch eftersom det ar for farligt att avsiktligt
infektera individer. Studier pa djur visade att ldkemedlet/ar effektivt nar det galler att behandla
mjadltbrand och forebygga dddsfall, och det férva att Obiltoxaximab SFL kommer att ha samma
inverkan p& manniskor. Vad géller sdkerhetenr'biverkningarna av Obiltoxaximab SFL hos friska
personer vanligtvis lindriga eller mattliga. ka lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
férdelarna med Obiltoxaximab SFL ar st;e')'b% riskerna och att Obiltoxaximab SFL kan godkannas for

forsaljning i EU. \
Obiltoxaximab SFL har godkédnts en@reglerna om "“godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att
det inte varit majligt att fa fuIIstaﬁ‘d‘ig information om Obiltoxaximab SFL eftersom sjukdomen ar

sallsynt och av etiska skal. I\/b/r@heten gar varje ar igenom all ny information som kan ha kommit
fram och uppdaterar denna sa}hmanfattning nar det behovs.

Vilken informatio'lfbn Obiltoxaximab SFL saknas for narvarande?

Eftersom Obiltoxaxé’SFL har godkants enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall" ska
foretaget som \lw dsfor Obiltoxaximab SFL lamna ytterligare data om metoder for att mata hur
lakemedlet ta ’6 modifieras och avldgsnas fran kroppen i laboratoriestudier. Dessutom ska data om
lakemedlets @kt och sakerhet under ett potentiellt utbrott av mjaltbrand ldmnas in.

Vad @Qﬁr att garantera sdker och effektiv anvandning av Obiltoxaximab
SFL

*
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Rgbnmendationer och forsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
ta for saker och effektiv anvandning av Obiltoxaximab SFL har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Obiltoxaximab SFL kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Obiltoxaximab SFL utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Obiltoxaximab SFL Q
QO
Mer information om Obiltoxaximab SFL finns p& EMA:s webbplats: \
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL &l\Q
*
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