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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) '&

En oversigt over Obiltoxaximab SFL, og hvorfor det er go dti EU

Hvad er Obiltoxaximab SFL, og hvad anvendes de@

Obiltoxaximab SFL er et I[gemiddel, der anvendes sammen med ibiotika til behandling af

inhalationsanthrax, en alvorlig sygdom forgsaget af bakterien @JS anthracis. "Inhalation” vil sige,
e

at smitte sker gennem indgding af sporer, der udvikler sig til ak

skadelige toksiner. @

Lemidlet anvendes desuden til forebyggelse af inhal &anthrax hos personer, der har vigt i
kontakt med bakteriesporerne, og ngxder ikke find

bakterier i kroppen og frigiver

n anden egnet behandling.

Obiltoxaximab SFL indeholder det aktive stof obi ab.

Anthrax er sjien, og Obiltoxaximab SFL
24. august 2018. Yderligere information o
ema.europa.eu/medicines/human/orph&

eget som "lgemiddel til sjidine sygdomme" den
midler til sjidne sygdomme kan findes her:
signations/eu3182065.

Hvordan anvendes Obilto @nab SFL?

Obiltoxaximab SFL fgkun p¥ g b¥zgives i omgivelser, hvor alvorlige allergiske r  eaktioner
hurtigt kan behandles. \

Obiltoxaximab SFL gives&n en enkelt infusion (med drop) i en vene over 90 minutter. Den
anbefalede dosis afh f patientens v§gt. FE2administration af Obiltoxaximab SFL kan patienter
femidler til at farebygge el  ler mindske allergiske reaktioner.

Hvis du @sker information om anvendelsen af Obiltoxaximab SFL, kan du Ige indlgssedlen
eller konta eller apotekspersonalet.

’ - -
Hvord \ rker Obiltoxaximab SFL?

De alNorlige virkninger af anthrax skyldes et toksin, som produceres af anthrax-bakterierne.
(0] aximab er et monoklonalt antistof, en type protein, der er beregnet til at binde sig til en

onent i anthrax-toksinet kaldet "anthrax-beskyttende antigen", som gg.det muligt for toksinet at

mi nd i cellerne. Ved at binde sig til det anthrax-beskyttende antigen forventes lggemidlet at
f

.
SE orhindre toksinet i at trgige ind i kroppens celler, hvorved symptomerne mindskes eller undgg:

Y4
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Obiltoxaximab SFL?

tre studier med smittede dyr, der udviste symptomer, var overlevelsesprocenten 30-60 % med
Obiltoxaximab SFL, sammenlignet med 0-6 % med placebo (en uvirksom behandling). | et studi@or
smittede dyr fik Iggemidlet eller placebo, fizde udviklede symptomer, var overlevelsen 50- ,&%
med Obiltoxaximab SFL, afh§gigt af hvor hurtigt dyrene modtog behandling efter at vie b@

smittet, sammenlignet med 0 % med placebo.

De hyppigste bivirkninger ved Obiltoxaximab SFL (som kan forekomme hos op %&1 af 10 personer)
er hovedpine, pruritus (klg), urticaria (nidefeber), udslg hoste, smerter pﬁnf%i nsstedet og

svimmelhed.

Obiltoxaximab SFL er fundet effektivt til at behandle inhalationsanthrax pggrundlag af dyrestudier. I®\ 2

Hvilke risici er der forbundet med Obiltoxaximab SFL?

Den fuldstgdige liste over bivirkninger og begrisninger ved Obiltoxaxir@&FL fremgkeaf

indlgsssedlen. \,

Hvorfor er Obiltoxaximab SFL godkendt i EU? 0

Inhalationsanthrax er en livstruende sygdom, der er dﬁbringe&SO % af tilfild ene. Sk
naturlige udbrud er meget sjine, kan infektioner OpstE{zlti@at i laboratorier, hvor der forskes i
bakterien, og anthrax kan bruges i terrorangreb. Da antallet af tilfide er sBavt, og det er for farligt
at udsgte enkeltpersoner for smitte, er det ikke muli gennemfge studier af Igemidlet hos

mennesker. Studier hos dyr viste, at [gemidlet er
d@sfald, og Obiltoxaximab SFL forventes at vir me m@e hos mennesker. Hvad sikkerheden
angiz er bivirkningerne ved Obiltoxaximab,SFLY0s raske personer s@vanligvis milde eller moderate.
Agenturet konkluderede derfor, at fordeléTObiltoxaximab SFL opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

vt til at behandle anthrax og til at forebygge

Obiltoxaximab SFL er godkendt undegysitige omstidigheder”. Det skyldes, at det grundet
egZer ikke har vget muligt at indhente fyldestgiende

sygdommens sjidenhed og af etis
oplysninger om Obiltoxaximab ] ert zgennemggzagenturet alle nye oplysninger, der mg  te

foreligge, og ajourfger om igt denne oversigt.
Hvilke oplysningerfafventes der stadig for Obiltoxaximab SFL?

Da Obiltoxaximab SFLQJodkendt under sghige omstidigheder, vil virksomheden, der
markedsfger Obilt@kaximab SFL, fremlgge yderliger e oplysninger om metoder til mlng af, hvordan
Iggemidlet optag res og udskilles fra kroppen i laboratoriestudier. Desuden bgzder fremlgges

oplysninger. idlets effektive virkning og sikkerhed i tilfide af et anthraxudbrud.
Hvilke nstaltninger trgges der for at sikre risikofri og effektiv
anv se af Obiltoxaximab SFL?

De@anfﬂ anbefalinger og forholdsregler i produktresumg og indlgssedlen, som patienter og
edspersonale skal fige for at sikre risikofri og effektiv anvend else af Obiltoxaximab SFL.

for alle I[gemidler bliver data vedrggnde brugen af Obiltoxaximab SFL Igende overviget. De
indberettede bivirkninger ved Obiltoxaximab SFL vurderes omhyggeligt, og der tres de ngvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab)
EMA/506632/2020 Side 2/3



Andre oplysninger om Obiltoxaximab SFL :

Yderligere information om Obiltoxaximab SFL findes pfagenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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