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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximabum) 
PŚehled pro pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL a proļ byl pŚ²pravek registrov§n 
v EU 

Co je pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL a k ļemu se pouģ²v§? 

PŚ²pravek Obiltoxaximab SFL je l®ļivĨ pŚ²pravek pouģ²vanĨ v kombinaci s l®ļbou antibiotiky k l®ļbŊ 
plicn²ho antraxu, coģ je z§vaģn® onemocnŊn² zpŢsoben® bakteri² Bacillus anthracis. ĂPlicn²ñ znamen§, 
ģe dan§ osoba se t²mto onemocnŊn²m nakaz² vdechov§n²m spor, ze kterĨch se v tŊle vyvinou aktivn² 
bakterie a n§slednŊ uvolŔuj² ġkodliv® toxiny. 

Tento l®ļivĨ pŚ²pravek se pouģ²v§ tak® k prevenci plicn²ho antraxu u osob, kter® se dostaly do kontaktu 
s tŊmito bakteri§ln²mi sporami, a v pŚ²padech, kdy ģ§dn§ jin§ vhodn§ l®ļba nen² k dispozici. 

PŚ²pravek Obiltoxaximab SFL obsahuje l®ļivou l§tku obiltoxaximab. 

Antrax je vz§cn® onemocnŊn² a pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL byl oznaļen dne 24. srpna 2018 jako 
Ăl®ļivĨ pŚ²pravek pro vz§cn§ onemocnŊn²ñ. Dalġ² informace o tomto vz§cn®m onemocnŊn² naleznete 
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Jak se pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL pouģ²v§? 

VĨdej pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL je v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis. PŚ²pravek by mŊl bĨt pod§v§n 
v m²stŊ, kde je moģn® rychle reagovat na z§vaģn® alergick® reakce. 

PŚ²pravek Obiltoxaximab SFL se pod§v§ formou jednor§zov® infuze (kap§n²) do ģ²ly po dobu 90 minut. 
Doporuļen§ d§vka z§vis² na tŊlesn® hmotnosti pacienta. PŚed pod§n²m pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL je 
moģn® pacientŢm podat l®ļiv® pŚ²pravky k prevenci alergickĨch reakc² nebo jejich omezen². 

V²ce informac² o pouģ²v§n² pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL naleznete v pŚ²balov® informaci nebo se 
obraŠte na sv®ho l®kaŚe ļi l®k§rn²ka. 

Jak pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL pŢsob²? 

Z§vaģn® ¼ļinky antraxu jsou zpŢsobeny toxinem, kterĨ bakterie zpŢsobuj²c² antrax produkuj². 
Obiltoxaximab je monoklon§ln² protil§tka, coģ je typ b²lkoviny, kter§ byla vyvinuta tak, aby se nav§zala 
na sloģku toxinu antraxu zvanou Ăprotektivn² antigen antraxuñ, kter§ umoģŔuje vstup toxinu do bunŊk. 

PÄ
Åp

av
ek

 ji
Ç 
ne

nÅ
 re

gi
st

ro
vÉ

n

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182065


 
Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximabum)   
EMA/506632/2020 strana 2/3 
 

PŚedpokl§d§ se, ģe nav§z§n²m se na protektivn² antigen antraxu l®ļivo zabraŔuje vstupu toxinu do 
bunŊk tŊla, ļ²mģ zm²rŔuje pŚ²znaky nebo jim pŚedch§z². 

Jak® pŚ²nosy pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL byly prok§z§ny v prŢbŊhu studi²? 

Na z§kladŊ studi² na zv²Śatech je pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL povaģov§n v r§mci l®ļby plicn²ho 
antraxu za ¼ļinnĨ. V r§mci 3 studi² u infikovanĨch zv²Śat s pŚ²znaky se m²ry pŚeģit² pohybovaly 
v rozmez² pŚibliģnŊ od 30 do 60 % u pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL ve srovn§n² s 0 aģ 6 % u placeba 
(ne¼ļinn®ho pŚ²pravku). Ve studii, ve kter® byl infikovanĨm zv²ŚatŢm pod§v§n l®ļivĨ pŚ²pravek nebo 
placebo jeġtŊ pŚed t²m, neģ se projevily pŚ²znaky, se m²ra pŚeģit² pohybovala od 50 do 100 % pŚi 
uģ²v§n² pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL v z§vislosti na tom, za jak dlouho po nakaģen² byla u zv²Śat 
zah§jena l®ļba, pŚiļemģ ze zv²Śat, kterĨm bylo pod§v§no placebo, nepŚeģilo ģ§dn®. 

Jak§ rizika jsou spojena s pŚ²pravkem Obiltoxaximab SFL? 

NejļastŊjġ²mi neģ§douc²mi ¼ļinky pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL (kter® mohou postihnout aģ 1 osobu 
z 10) jsou bolest hlavy, pruritus (svŊdŊn²), kopŚivka (svŊdiv§ vyr§ģka), vyr§ģka, kaġel, bolest v m²stŊ 
aplikace infuze a pocit z§vrati. 

ĐplnĨ seznam neģ§douc²ch ¼ļinkŢ a omezen² pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL je uveden v pŚ²balov® 
informaci. 

Na z§kladŊ ļeho byl pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL registrov§n v EU? 

Plicn² antrax je ģivot ohroģuj²c² onemocnŊn², kter® v 50 % pŚ²padŢ vede k ¼mrt². I kdyģ se pŚirozen§ 
vzplanut² n§kazy vyskytuj² velmi zŚ²dka, mŢģe neġŠastnou n§hodou doj²t k vĨskytu infekc² 
v laboratoŚ²ch, kter® tyto bakterie zkoumaj², a antrax mŢģe bĨt pouģit pŚi teroristickĨch ¼toc²ch. 
Vzhledem k tomu, ģe poļet pŚ²padŢ je tak n²zkĨ a ¼mysln® infikov§n² osob je pŚ²liġ nebezpeļn®, nen² 
moģn® prov®st studie tohoto l®ļiv®ho pŚ²pravku u lid². Studie na zv²Śatech prok§zaly, ģe tento l®ļivĨ 
pŚ²pravek je ¼ļinnĨ v l®ļbŊ antraxu a prevenci ¼mrt², a pŚedpokl§d§ se, ģe pŚ²pravek Obiltoxaximab 
SFL bude u lid² pŢsobit stejnĨm zpŢsobem. Z hlediska bezpeļnosti jsou neģ§douc² ¼ļinky pŚ²pravku 
Obiltoxaximab SFL u zdravĨch lid² obvykle m²rn® aģ stŚednŊ z§vaģn®. Agentura proto rozhodla, ģe 
pŚ²nosy pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL pŚevyġuj² jeho rizika, a mŢģe tak bĨt registrov§n k pouģit² v EU. 

PŚ²pravek Obiltoxaximab SFL byl registrov§n za ĂvĨjimeļnĨch okolnost²ñ, neboŠ vzhledem ke vz§cn® 
povaze tohoto onemocnŊn² a z etickĨch dŢvodŢ nebylo moģn® o pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL z²skat 
¼pln® informace. Agentura kaģdoroļnŊ vyhodnot² jak®koli nov® informace a tento pŚehled bude podle 
potŚeby aktualizov§n. 

Jak® informace o pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL nebyly dosud pŚedloģeny? 

Jelikoģ pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL byl registrov§n za vĨjimeļnĨch okolnost², spoleļnost, kter§ 
pŚ²pravek Obiltoxaximab SFL dod§v§ na trh, pŚedloģ² dalġ² ¼daje o metod§ch mŊŚen² toho, jak je 
pŚ²pravek v laboratorn²ch studi²ch vstŚeb§v§n, modifikov§n a odstraŔov§n z tŊla. Nav²c by mŊly bĨt 
pŚedloģeny ¼daje o ¼ļinnosti a bezpeļnosti l®ļiv®ho pŚ²pravku pŚi moģn®m propuknut² antraxu. 

Jak§ opatŚen² jsou uplatŔov§na k zajiġtŊn² bezpeļn®ho a ¼ļinn®ho 
pouģ²v§n² pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL? 

Do souhrnu ¼dajŢ o pŚ²pravku a pŚ²balov® informace byla zahrnuta doporuļen² a opatŚen² pro bezpeļn® 
a ¼ļinn® pouģ²v§n² pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL, kter§ by mŊla bĨt dodrģov§na zdravotnickĨmi 
pracovn²ky i pacienty. 
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Jako u vġech l®ļivĨch pŚ²pravkŢ jsou ¼daje o pouģ²v§n² pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL prŢbŊģnŊ 
sledov§ny. Neģ§douc² ¼ļinky nahl§ġen® v souvislosti s pŚ²pravkem Obiltoxaximab SFL jsou peļlivŊ 
hodnoceny a jsou uļinŊna veġker§ nezbytn§ opatŚen², aby bylo chr§nŊno zdrav² pacientŢ. 

Dalġ² informace o pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL 

Dalġ² informace o pŚ²pravku Obiltoxaximab SFL jsou k dispozici na internetovĨch str§nk§ch agentury na 
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL. 
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