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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimaab) 
ï¿½levaade ravimist Obiltoxaximab SFL ja ELis mï¿½ï¿½giloa vï¿½ljastamise 
pï¿½hjendus  

Mis on Obiltoxaximab SFL ja milleks seda kasutatakse? 

Obiltoxaximab SFL on ravim, mida kasutatakse koos antibiootikumraviga inhalatsioonpï¿½rnatï¿½ve raviks. 
See on raske haigus, mida pï¿½hjustab bakter Bacillus anthracis. „Inhalatsioon -“ tï¿½hendab, et isik 
haigestub, hingates sisse spoore, mis arenevad organismis aktiivseteks bakteriteks ja vabastavad 
kahjulikke toksiine. 

Ravimit kasutatakse ka inhalatsioonpï¿½rnatï¿½ve ennetamiseks bakterispooridega kokku puutunud 
inimestel ning kui muu asjakohane ravi ei ole kï¿½ttesaadav.  

Obiltoxaximab SFL sisaldab toimeainena obiltoksaksimaabi. 

Pï¿½rnatï¿½vi esineb harva ja Obiltoxaximab SFL nimetati 24.  augustil 2018 harvikravimiks. Lisateave 
harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182065. 

Kuidas ravimit Obiltoxaximab SFL kasutatakse? 

Obiltoxaximab SFL on retseptiravim ja seda tuleb manustada meditsiiniasutuses, kus saab kiiresti 
ravida raskeid allergilisi reaktsioone. 

Ravimit Obiltoxaximab SFL manustatakse 90 minutit kestva ï¿½hekordse veeniinfusioonina. Soovitatav 
annus sï¿½ltub patsiendi kehamassist. Enne ravimi Obiltoxaximab SFL manustamist vï¿½idakse patsiendile 
anda allergilisi reaktsioone ennetavaid vï¿½i vï¿½hendavaid ravimeid.  

Lisateavet ravimi Obiltoxaximab SFL kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vï¿½i kï¿½sige oma arstilt 
vï¿½i apteekrilt.  

Kuidas Obiltoxaximab SFL toimib? 

Pï¿½rnatï¿½ve (antraks ehk Siberi katk) raskeid sï¿½mptomeid pï¿½hjustab antraksibakterite toodetav toksiin. 
Obiltoksaksimaab on monoklonaalne antikeha (teatud tï¿½ï¿½pi valk), mis on kavandatud seonduma 
antraksitoksiini komponendiga, mida nimetatakse kaitsvaks antraksiantigeeniks ja mis vï¿½imaldab 

Rav
im

il 
on

 m
ÄÄ

gi
lu

ba
 lÅ

pp
en

ud

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
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182065


 
Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimaab)   
EMA/506632/2020 Lk 2/3 
 

toksiini sisenemist rakkudesse. Eeldatakse, et kaitsva antraksiantigeeniga seondudes blokeerib ravim 
toksiini sisenemise organismi rakkudesse ning seega vï¿½hendab sï¿½mptomeid vï¿½i ennetab nende teket.  

Milles seisneb uuringute pï¿½hjal ravimi Obiltoxaximab SFL kasulikkus?  

Tuginedes loomkatsetele, peetakse ravimit Obiltoxaximab SFL inhalatsioonpï¿½rnatï¿½ve ravis efektiivseks. 
3 uuringus, milles kasutati nakatatud ja sï¿½mptomitega loomi, oli elumus ravimi Obiltoxaximab SFL 
rï¿½hmas 30 –60% ning platseebo (nï¿½iv ravim) rï¿½hmas 0– 6%. Uuringus, milles nakatatud loomad said 
ravimit vï¿½i platseebot enne sï¿½mptomite avaldumist, oli elumus ravimi Obiltoxaximab SFL rï¿½hmas 50 –
100% (olenevalt sellest, kui kiiresti said loomad pï¿½rast nakatamist ravi) ja platseeborï¿½hmas 0%.  

Mis riskid ravimiga Obiltoxaximab SFL kaasnevad? 

Ravimi Obiltoxaximab SFL kï¿½ige sagedamad kï¿½rvalnï¿½hud (vï¿½ivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on 
peavalu, kihelus, urtikaaria (nï¿½gestï¿½bi ehk sï¿½gelev lï¿½ï ¿ ½ve), lï¿½ï ¿ ½ve, kï¿½ha, valu infusioonikohas ja 
peapï¿½ï¿ ½ritus.  

Ravimi Obiltoxaximab SFL kohta teatatud kï¿½rvalnï¿½htude ja piirangute tï¿½ielik loetelu on pakendi 
infolehel. 

Miks Obiltoxaximab SFL ELis heaks kiideti? 

Inhalatsioonpï¿½rnatï¿½bi on eluohtlik haigus, mis lï¿½peb 50% juhtudest surmaga. Kuigi looduslikke 
haiguspuhanguid esineb vï¿½ga harva, vï¿½ivad infektsioonid tekkida juhusl ikult laborites, kus baktereid 
uuritakse, samuti vï¿½idakse antraksibaktereid kasutada terrorirï¿½nnakutes. Et juhtude arv on vï¿½ga vï¿½ike 
ja inimeste sihilik nakatamine on liiga ohtlik, ei saa inimuuringuid teha. Loomkatsetes on tï¿½endatud 
ravimi efektiivsus pï¿½r natï¿½ve ravimisel ja surma ennetamisel ning eeldatakse, et Obiltoxaximab SFL 
toimib inimestel samamoodi. Ohutuse seisukohast on ravimi Obiltoxaximab SFL kï¿½rvalnï¿½hud tervetel 
inimestel tavaliselt kerged vï¿½i mï¿½ï ¿ ½dukad. Euroopa Ravimiamet otsustas, et ravimi Ob iltoxaximab SFL 
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vï¿½ib ELis heaks kiita.  

Obiltoxaximab SFL on saanud mï¿½ï¿½giloa erandlikel asjaoludel. See tï¿½hendab, et harvaesineva haiguse 
tï¿½ttu ja eetilistel pï¿½hjustel ei olnud vï¿½imalik saada ravimi Obiltoxaximab SFL kohta tï¿½ielikku teavet. 
Amet vaatab igal aastal lï¿½bi kogu uue teabe ja vajaduse korral uuendab kï¿½esolevat ï¿½levaadet.  

Mis teavet ravimi Obiltoxaximab SFL kohta veel oodatakse? 

Et Obiltoxaximab SFL on saanud mï¿½ï¿ ½giloa erandlikel  asjaoludel, esitab ravimi Obiltoxaximab SFL 
turustaja tï¿½iendavad andmed ravimi imendumise, muundumise ja organismist eritumise mï¿½ï¿ ½tmise 
meetodite kohta laboriuuringutes. Lisaks tuleb esitada ravimi efektiivsus- ja ohutusandmed vï¿½imaliku 
pï¿½rnatï¿½vepuhangu k orral. 

Mis meetmed vï¿½etakse, et tagada ravimi Obiltoxaximab SFL ohutu ja 
efektiivne kasutamine? 

Ravimi Obiltoxaximab SFL ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed 
tervishoiutï¿½ï ¿ ½tajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuv ï¿½ttesse ja pakendi infolehele.  

Nagu kï¿½igi ravimite puhul, tehakse ravimi Obiltoxaximab SFL kasutamise kohta pidevat jï¿½relevalvet. 
Ravimi Obiltoxaximab SFL kï¿½rvalnï¿½hte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vï¿½etakse vajalikke 
meetmeid. 
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Muu teave ravimi Obiltoxaximab SFL kohta 

Lisateave ravimi Obiltoxaximab SFL kohta on ameti veebilehel: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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