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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) 
En oversigt over Obiltoxaximab SFL, og hvorfor det er godkendt i EU 

Hvad er Obiltoxaximab SFL, og hvad anvendes det til? 

Obiltoxaximab SFL er et lï¿½gemiddel, der anvendes sammen med antibiotika til behandling af 
inhalationsanthrax, en alvorlig sygdom forï¿½rsaget af bakterien Bacillus anthracis. "Inhalation" vil sige, 
at smitte sker gennem indï¿½nding af sporer, der udvikler sig til aktive bakterier i kroppen og frigiver 
skadelige toksiner. 

Lï¿½gemidlet anvendes desuden til forebyggelse af inhalationsanthrax hos personer, der har vï¿½ret i 
kontakt med bakteriesporerne, og nï¿½r der ikke findes nogen anden egnet behandling.  

Obiltoxaximab SFL indeholder det aktive stof obiltoxaximab. 

Anthrax er sjï¿½lden, og Obiltoxaximab SFL blev udpeget som "lï¿½gemiddel til sjï¿½ldne sygdomme" den 
24. august 2018. Yderligere information om lï¿½gemidler til sjï¿½ldne sygdomme kan findes her: 
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Hvordan anvendes Obiltoxaximab SFL? 

Obiltoxaximab SFL fï¿½s kun pï¿½ recept og bï¿½r gives i omgivelser, hvor alvorlige allergiske r eaktioner 
hurtigt kan behandles. 

Obiltoxaximab SFL gives som en enkelt infusion (med drop) i en vene over 90 minutter. Den 
anbefalede dosis afhï¿½nger af patientens vï¿½gt. Fï¿½r administration af Obiltoxaximab SFL kan patienter 
fï¿½ lï¿½gemidler til at forebygge el ler mindske allergiske reaktioner. 

Hvis du ï¿½nsker mere information om anvendelsen af Obiltoxaximab SFL, kan du lï¿½se indlï¿½gssedlen 
eller kontakte lï¿½gen eller apotekspersonalet.  

Hvordan virker Obiltoxaximab SFL? 

De alvorlige virkninger af anthrax skyldes et toksin, som produceres af anthrax-bakterierne. 
Obiltoxaximab er et monoklonalt antistof, en type protein, der er beregnet til at binde sig til en 
komponent i anthrax-toksinet kaldet "anthrax-beskyttende antigen", som gï¿½r det muligt for toksinet at 
trï¿½nge i nd i cellerne. Ved at binde sig til det anthrax-beskyttende antigen forventes lï¿½gemidlet at 
forhindre toksinet i at trï¿½nge ind i kroppens celler, hvorved symptomerne mindskes eller undgï¿½s.  
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Obiltoxaximab SFL? 

Obiltoxaximab SFL er fundet effektivt til at behandle inhalationsanthrax pï¿½ grundlag af dyrestudier. I 
tre studier med smittede dyr, der udviste symptomer, var overlevelsesprocenten 30-60 % med 
Obiltoxaximab SFL, sammenlignet med 0-6 % med placebo (en uvirksom behandling). I et studie, hvor 
smittede dyr fik lï¿½gemidlet eller placebo, fï¿½r de udviklede symptomer, var overlevelsen 50- 100 % 
med Obiltoxaximab SFL, afhï¿½ngigt af hvor hurtigt dyrene modtog behandling efter at vï¿½re blevet 
smittet, sammenlignet med 0 % med placebo. 

Hvilke risici er der forbundet med Obiltoxaximab SFL? 

De hyppigste bivirkninger ved Obiltoxaximab SFL (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) 
er hovedpine, pruritus (klï¿½e), urticaria (nï¿½ldefeber), udslï¿½t, hoste, smerter pï¿½ infusio nsstedet og 
svimmelhed. 

Den fuldstï¿½ndige liste over bivirkninger og begrï¿½nsninger ved Obiltoxaximab SFL fremgï¿½r af 
indlï¿½gssedlen.  

Hvorfor er Obiltoxaximab SFL godkendt i EU? 

Inhalationsanthrax er en livstruende sygdom, der er dï¿½dbringende i 50 % af tilfï¿½ld ene. Skï¿½nt 
naturlige udbrud er meget sjï¿½ldne, kan infektioner opstï¿½ utilsigtet i laboratorier, hvor der forskes i 
bakterien, og anthrax kan bruges i terrorangreb. Da antallet af tilfï¿½lde er sï¿½ lavt, og det er for farligt 
at udsï¿½tte enkeltpersoner for smitte, er det ikke muligt at gennemfï¿½re studier af lï¿½gemidlet hos 
mennesker. Studier hos dyr viste, at lï¿½gemidlet er effektivt til at behandle anthrax og til at forebygge 
dï¿½dsfald, og Obiltoxaximab SFL forventes at virke pï¿½ samme mï¿½de hos mennesker. Hvad sikkerheden 
angï¿½r, er bivirkningerne ved Obiltoxaximab SFL hos raske personer sï¿½dvanligvis milde eller moderate. 
Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Obiltoxaximab SFL opvejer risiciene, og at det kan 
godkendes til anvendelse i EU. 

Obiltoxaximab SFL er godkendt under "sï¿½rlige omstï¿½ndigheder". Det skyldes, at det grundet 
sygdommens sjï¿½ldenhed og af etiske ï¿½rsager ikke har vï¿½ret muligt at indhente fyldestgï¿½rende 
oplysninger om Obiltoxaximab SFL. Hvert ï¿½r gennemgï¿½r agenturet alle nye oplysninger, der mï¿½t te 
foreligge, og ajourfï¿½rer om nï¿½dvendigt denne oversigt.  

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Obiltoxaximab SFL? 

Da Obiltoxaximab SFL er godkendt under sï¿½rlige omstï¿½ndigheder, vil virksomheden, der 
markedsfï¿½rer Obiltoxaximab SFL, fremlï¿½gge yderliger e oplysninger om metoder til mï¿½ling af, hvordan 
lï¿½gemidlet optages, ï¿½ndres og udskilles fra kroppen i laboratoriestudier. Desuden bï¿½r der fremlï¿½gges 
oplysninger om lï¿½gemidlets effektive virkning og sikkerhed i tilfï¿½lde af et anthraxudbrud.  

Hvilke foranstaltninger trï¿½ffes der for at sikre risikofri og effektiv 
anvendelse af Obiltoxaximab SFL? 

Der er anfï¿½rt anbefalinger og forholdsregler i produktresumï¿½et og indlï¿½gssedlen, som patienter og 
sundhedspersonale skal fï¿½lge for at sikre risikofri og effektiv anvend else af Obiltoxaximab SFL. 

Som for alle lï¿½gemidler bliver data vedrï¿½rende brugen af Obiltoxaximab SFL lï¿½bende overvï¿½get. De 
indberettede bivirkninger ved Obiltoxaximab SFL vurderes omhyggeligt, og der trï¿½ffes de nï¿½dvendige 
forholdsregler for at beskytte patienterne. LÄ
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Andre oplysninger om Obiltoxaximab SFL 

Yderligere information om Obiltoxaximab SFL findes pï¿½ agenturets websted under: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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