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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) 
Aperï¿½u d’Obiltoxaximab SFL et pourquoi il est autorisï¿½ dans l’Union 
europï¿½enne  (UE) 

Qu’est-ce qu’Obiltoxaximab SFL et dans quel cas est-il utilisï¿½?  

Obiltoxaximab SFL est un mï¿½dicament utilisï¿½ en association avec un traitement antibiotique pour 
traiter la maladie du charbon inhalï¿½, une maladie grave causï¿½e par la bactï¿½rie Bacillus anthracis. 
«Inhalï¿½ » signifie que la personne contracte la maladie en inhalant (absorption par les voies 
respiratoires) des spores, qui se dï¿½veloppent en bactï¿½ries actives dans le corps et libï¿½rent des toxines 
nocives. 

Le mï¿½dicament est ï¿½galement utilisï¿½ pour prï¿½venir la mal adie du charbon inhalï¿½ chez les personnes 
ayant ï¿½tï¿½ en contact avec les spores de la bactï¿½rie, lorsqu’aucun autre traitement appropriï¿½ n’est 
disponible. 

Obiltoxaximab SFL contient la substance active obiltoxaximab. 

La maladie du charbon est rare et Obiltoxaximab SFL a reï¿½u la dï¿½signation de «mï¿½dicament orphelin» 
(mï¿½dicament utilisï¿½ dans le traitement de maladies rares) le 24 aoï¿½t  2018. De plus amples 
informations sur les dï¿½signations de mï¿½dicaments orphelins peuvent ï¿½tre trouvï¿½es ci- aprï¿½s: 
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Comment Obiltoxaximab SFL est-il utilisï¿½?  

Obiltoxaximab SFL n’est dï¿½livrï¿½ que sur ordonnance et doit ï¿½tre administrï¿½ ï¿½ un  endroit oï¿½ les 
rï¿½actions allergiques graves peuvent ï¿½tre rapidement traitï¿½es.  

Obiltoxaximab SFL est administrï¿½ en une seule perfusion (goutte- ï¿½ -goutte) dans une veine pendant 
90 minutes. La dose recommandï¿½e dï¿½pend du poids du patient. Avant l’administration 
d’Obiltoxaximab SFL, il est possible d’administrer aux patients des mï¿½dicaments pour prï¿½venir ou 
rï¿½duire les rï¿½actions allergiques.  

Pour plus d’informations sur les conditions d’utilisation d’Obiltoxaximab SFL, voir la notice ou contacter 
votre mï¿½decin ou pharmacien.  
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Comment Obiltoxaximab SFL agit-il? 

Les effets graves de la maladie du charbon sont dus ï¿½ une toxine produite par la bactï¿½rie Bacillus 
anthracis. Obiltoxaximab est un anticorps monoclonal, un type de protï¿½ine qui a ï¿½tï¿½ conï¿½u pou r se 
fixer sur un composant de la toxine de la maladie du charbon appelï¿½ «antigï¿½ne protecteur de Bacillus 
anthracis», qui permet ï¿½ la toxine de pï¿½nï¿½trer dans les cellules. En se fixant sur l’antigï¿½ne protecteur 
de Bacillus anthracis, le mï¿½dicament devrait empï¿½cher la toxine de pï¿½nï¿½trer dans les cellules du corps, 
ce qui devrait permettre de rï¿½duire ou de prï¿½venir les symptï¿½mes.  

Quels sont les bï¿½nï¿½fices d’Obiltoxaximab  SFL dï¿½montrï¿½s au cours des 
ï¿½tudes?  

Obiltoxaximab SFL est considï¿½rï¿½ comme efficace pour traiter la maladie du charbon inhalï¿½, d’aprï¿½s des 
ï¿½tudes menï¿½es chez l’animal. Dans trois ï¿½tudes menï¿½es sur des animaux infectï¿½s prï¿½sentant des 
symptï¿½mes, les taux de survie ï¿½taient compris entre environ 30 et 60 % sous Obiltoxaximab SFL, 
contre 0 ï¿½ 6  % avec le placebo (traitement factice). Dans une ï¿½tude au cours de laquelle les animaux 
infectï¿½s avaient reï¿½u le mï¿½dicament ou le placebo avant le dï¿½veloppement des symptï¿½mes, le taux de 
survie ï¿½tait compris entre 50 et 100 % sous Obiltoxaximab SFL, en fonction de la rapiditï¿½ avec laquelle 
les animaux avaient reï¿½u le traitement aprï¿½s avoir ï¿½tï¿½ infectï¿½s, contre 0 % chez les animaux ayant 
reï¿½u le placebo.  

Quels sont les risques associï¿½s ï¿½ l’utilisation d’Obiltoxaximab  SFL? 

Les effets indï¿½sirables les plus couramm ent observï¿½s sous Obiltoxaximab  SFL (qui peuvent toucher 
jusqu’ï¿½ une personne sur  10) sont les suivants: maux de tï¿½te, prurit (dï¿½mangeaisons), urticaire 
(ï¿½ruptions cutanï¿½es avec dï¿½mangeaisons), ï¿½ruptions cutanï¿½es, toux, douleur au point d’injection et 
sensation de vertiges. 

Pour une description complï¿½te des effets indï¿½sirables et des restrictions associï¿½s ï¿½ Obiltoxaximab  SFL, 
voir la notice. 

Pourquoi Obiltoxaximab SFL est-il autorisï¿½ dans l’UE?  

La maladie du charbon inhalï¿½ est une maladie potentiellement mo rtelle, qui entraï¿½ne la mort dans 
50 % des cas. Bien que les ï¿½pidï¿½mies naturelles soient trï¿½s rares, des infections peuvent survenir par 
accident dans des laboratoires ï¿½tudiant la bactï¿½rie, et cette bactï¿½rie pourrait ï¿½tre utilisï¿½e ï¿½ des fins 
d’attaques terroristes. ï¿½tant donnï¿½ que le nombre de cas est si faible et qu’infecter dï¿½libï¿½rï¿½ment des 
individus est trop dangereux, il n’est pas possible d’ï¿½tudier l’effet du mï¿½dicament sur l’homme. Des 
ï¿½tudes sur l’animal ont montrï¿½ l’efficacitï¿½ du mï¿½dicament pour tra iter la maladie du charbon et 
prï¿½venir la mort, et on s’attend ï¿½ ce qu’Obiltoxaximab  SFL agisse de la mï¿½me maniï¿½re sur l’homme. 
En termes de sï¿½curitï¿½, les effets indï¿½sirables d’Obiltoxaximab SFL chez les personnes en bonne santï¿½ 
sont gï¿½nï¿½ralement d'intensitï¿½ lï¿½gï¿½re ou modï¿½rï¿½e. Par consï¿½quent, l’Agence a estimï¿½ que les bï¿½nï¿½fices 
d’Obiltoxaximab SFL sont supï¿½rieurs ï¿½ ses risques et a autorisï¿½ l’utilisation de ce mï¿½dicament au sein 
de l’UE. 

Une autorisation de mise sur le marchï¿½ «dans des circonstances excepti onnelles» a ï¿½tï¿½ dï¿½livrï¿½e pour 
ce mï¿½dicament. En effet, il n’a pas ï¿½tï¿½ possible d’obtenir des informations complï¿½tes concernant 
Obiltoxaximab SFL en raison de la raretï¿½ de la maladie et pour des raisons ï¿½thiques. Chaque annï¿½e, 
l’Agence examinera toute nouvelle information disponible et, le cas ï¿½chï¿½ant, procï¿½dera ï¿½ la mise ï¿½ jour 
du prï¿½sent aperï¿½u.  
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Quelles informations sont encore en attente au sujet de 
Obiltoxaximab SFL? 

Une autorisation de mise sur le marchï¿½ dans des circonstances exceptionnelles ayant ï¿½tï¿½ dï¿½livrï¿½e pour 
Obiltoxaximab SFL, la sociï¿½tï¿½ qui commercialise le mï¿½dicament fournira des donnï¿½es supplï¿½mentaires 
sur des mï¿½thodes permettant de mesurer la maniï¿½re dont le mï¿½dicament est absorbï¿½, modifiï¿½ et 
ï¿½vacuï¿½ par le corps, dans le cadre d’ï¿½tudes de lab oratoire. En outre, des donnï¿½es sur l’efficacitï¿½ et la 
sï¿½curitï¿½ du mï¿½dicament lors d’une potentielle ï¿½pidï¿½mie de maladie du charbon devraient ï¿½tre 
soumises. 

Quelles sont les mesures prises pour assurer l’utilisation sï¿½re et efficace 
d’Obiltoxaximab SFL? 

Les recommandations et les prï¿½cautions ï¿½ observer par les professionnels de santï¿½ et les patients pour 
assurer l’utilisation sï¿½re et efficace d’Obiltoxaximab  SFL ont ï¿½tï¿½ incluses dans le rï¿½sumï¿½ des 
caractï¿½ristiques du produit et dans la notice.  

Comme pour tous les mï¿½dicaments, les donnï¿½es sur l’utilisation d’Obiltoxaximab  SFL sont surveillï¿½es 
en permanence. Les effets indï¿½sirables rapportï¿½s avec Obiltoxaximab SFL sont soigneusement ï¿½valuï¿½s 
et toutes les mesures nï¿½cessaires sont prises pour protï¿½ger les patien ts. 

Autres informations relatives ï¿½ Obiltoxaximab  SFL: 

Des informations sur Obiltoxaximab SFL sont disponibles sur le site web de l’Agence, sous: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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