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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimabi) Q
Yleistiedot Obiltoxaximab SFL -valmisteesta sekgsiitfzmiksi n

hyvisytty EU:ssa A,

ssa keuhkopernaruton

Mitibiltoxaximab SFL on ja mihin sitii#teti?

>
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Obiltoxaximab SFL on I¥e, jota kietge yhdessgantibioottihaido
L
hoitoon. Sairauden aiheuttaa Bacillus anthracis -bakteeri.

-etuliite viittaa sairauden
aiheutumistapaan. Sairaus tarttuu, kun ihminen hengitt} tka kehittyvizelimistgsys

aktiivisiksi bakteereiksi ja vapauttavat haitallisia toksij
@otka ovat joutuneet

Lgettikitet myBehkigeme keuhkopernaruttoa henkil
kosketuksiin bakteeri-itilden kanssa ja silloin, ki uta soveltuvaa hoitoa ei ole saatavilla.

Obiltoxaximab SFL:n sis@akraikuttava aine on obiltoksaksimabi.

Pernarutto on harvinainen sairaus, ja OBi @'imab SFL nimettiin ns. harvinaislgkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kiettike) 24. lokuuta 2018. Lisgietoa harvinaislgkeistiayy
th%2 ema.europa.eu/medicines/hufaén/orphan-designations/eu3182065.

Miten Obiltoxaximab S&;almistetta kigte tg?
.

Obiltoxaximab SFL -valmist&%ia ainoastaan Ig#n mikksestid Kettipulee antaa paikassa,
jossa vakavia allergisia rgaktioita voidaan hoitaa nopeasti.

Obiltoxaximab SFL —N etta annetaan laskimoon 90 minuuttia kest@#g#kertainfuusiona
(tiputuksena). Suo annos metyy potilaan painon mukaan. Ennen Obiltoxaximab SFL -
valmisteen antamiSta potilaille voidaan antaa Igkeitighkigemggetai lieventpie allergisia

reaktioita. @

Lisgetqja iltexaximab SFL -valmisteen kigiksaa pakkausselosteesta, I[¥HtEai apteekista.
L

-0

M biltoxaximab SFL vaikuttaa?

Wton vakavat vaikutukset aiheutuvat pernaruttobakteerien tuottamasta toksiinista.
Obiltoksaksimabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on proteiinityyppi, joka on suunniteltu
kiinnittym#gg pernaruton suojaavaan antigeeniin eli toksiinin osaan, joka mahdollistaa toksiinin pgyn
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soluihin. Kiinnittym#gpernaruton suojaavaan antigeeniin Igkeen odotetaan estip toksiinin
p&yn kehon soluihin ja siten lievitt¥ tai esti? n oireita.

Mitthy®yibiltoxaximab SFL - valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Elnillehtyjen tutkimusten perusteella Obiltoxaximab SFL - valmistetta pidetg tehokkaana @
keuhkopernaruton hoidossa. Kolmessa tutkimuksessa, joissa tutkittiin sairastuneita ja oirei‘é&
elinigeloonjitiaste oli Obiltoxaximab SFL - valmistetta saaneilla noin 30—60 prosentti n
lumehoitoa saaneiden vastaava osuus oli 0—6 prosenttia. Tutkimuksessa, jossa tartun aneet
eliinet saivat Igettipai lumely: ettgennen oireiden kehittymistieloonj#inen vai i
Obiltoxaximab SFL -valmistetta saaneilla 50—100 prosentin vitltggéen mukaan, mit’% elgnet
saivat hoitoa tartunnan jieen. Lumelkettisaaneiden ryhmgsggksikiz el ei jiyt &

Mitgzriskeji@biltoxaximab SFL - valmisteeseen liittyy?

Obiltoxaximab SFL -valmisteen yleisimmgzhaittavaikutukset (joita saa iheutua enintgzyhdelle
potilaalle kymmenestjovat psiky, kutina, nokkosihottuma, ihottu k¥infuusiokohdan kipu
ja huimaus.
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Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Obiltoxaximab SFg—v%een haittavaikutuksista ja

- . . L 2
rajoituksista. V\

Miksi Obiltoxaximab SFL on hyvisytty EU%ssa?

Keuhkopernarutto on hengenvaarallinen sairausﬁjﬁjohtaa kuolemaan 50 prosentissa tapauksista.
Vaikka luonnolliset tapaukset ovat harvinaisia,m reita tutkivissa laboratorioissa voi ilmet§

vahinkotartuntoja, ja pernaruttoa voidaan Kyt ri- iskuissa. Koska tapausten lukumgén niin
pieni, ja ihmisten tarkoituksellinen tartuttayfigen on lilan vaarallista, Igettikoskevia tutkimuksia
ihmisillg¢i ole mahdollista toteuttaa. El dyt tutkimukset osoittivat, ettige on tehokas

annettuna samalla tavalla. Turvallisu

pernaruton hoidossa ja ehkigee kuolemi oidaan olettaa, etti@biltoxaximab SFL vaikuttaa ihmisille
@ osalta todetaan, ettgbiltoxaximab SFL - valmisteen

haittavaikutukset terveillgghmisillggvAat yyleenstfievitgai kohtalaisia. N# ollen Igevirasto katsoi,
ettibiltoxaximab SFL - valmis hygyt ovat sen riskejgguuremmat ja ettgsille voidaan mygae
myyntilupa EU:ssa. .

Obiltoxaximab SFL -valmiste%n saanut myyntiluvan ns. poikkeusolosuhteissa. T ohtuu siitietty:
sairauden harvinais oksi ja eettisistfgyistibiltoxaximab SFL - valmisteesta ei ole ollut

L'J\i&ietoja. Euroopan Igevirasto tarkastaa vuosittain mahdollisesti saataville
tulevat uudet tiedet, tékatsausta pigitetgp tarvittaessa.

mahdollista saada t

Mitﬂzietoj@iltoxaximab SFL - valmisteesta odotetaan vieljaatavan?

Koskaw %z;(imab SFL -valmisteelle on annettu myyntilupa poikkeusolosuhteissa, Obiltoxaximab
SFL*-valhdistetta markkinoiva yhtigoimittaa lisgetoa menetelmistgjoilla mitataan lgkeen

imey tiZamuuntumista ja elimistgifpoistumista laboratoriotutkimuksissa . Lisisi on toimitettava
(o] een tehosta ja turvallisuudesta mahdollisten pernaruttotapausten hoidon osalta.

Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimabi)
EMA/506632/2020 Sivu 2/3



Miten voidaan varmistaa Obiltoxaximab SFL -valmisteen turvallinen ja
tehokas kte:

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytiaoudattaa,
jotta Obiltoxaximab SFL -valmisteen ktgplisi turvallista ja tehokasta, sisiyviz
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen. @o

Kuten kaikkien Ikkeiden, mygObiltoxaximab SFL - valmisteen ktikoskevia tietoja seur@
jatkuvasti. Obiltoxaximab SFL -valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huo m esti ja
kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi. 0
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Muita tietoja Obiltoxaximab SFL -valmisteesta Q

Lisgpietoa Obiltoxaximab  SFL -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosiWistolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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