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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) &

Aperge d’Obiltoxaximab SFL et pourquoi il est autorisida nion

europgnne (UE) (b’

Qu’est-ce qu’Obiltoxaximab SFL et dans quel ca§il utilisk

Obiltoxaximab SFL est un m@icament utilisgen association av traitement antibiotique pour
traiter la maladie du charbon inhalfaune maladie grave caus la bactfie Bacillus anthracis.
«Inhalf2> signifie que la personne contracte la maladie Walamt (absorption par les voies
respiratoires) des spores, qui se dgeloppent en bacty%

nocives. @
&
n al

Le m@icament est galement utilisgpour prienir |
ayant #&n contact avec les spores de la bactﬁt(ﬁgrsqu’aucun autre traitement appropriga’est

disponible. &

Obiltoxaximab SFL contient la substancelactive obiltoxaximab.

es dans le corps et libggent des toxines

adie du charbon inhal§ghez les personnes

La maladie du charbon est rare et ObfoxXaximab SFL a refla dgignation de «m@icament orphelin»
(m@cament utilisidans le traitemght maladies rares) le 24  ao¥ 2018. De plus amples
informations sur les dgignations #icaments orphelins peuvent #e trouvis ci- aprg
ema.europa.eu/medicines/hu orphan-designations/eu3182065.

"4
Comment Obilto ab SFL est-il utilis®

L 4
Obiltoxaximab SFI:

rgctions allergiqu

Bvrigue sur ordonnance et doit #e administrian endroit ofes
ves peuvent ¥e rapidement traitgs.

Obiltoxaximab“SEL est administrgen une seule perfusion (goutte- §zgoutte) dans une veine pendant
90 minuteQ; dose recommandgdiend du poids du patient. Avant I'administration

d’Obilt b SFL, il est possible d’administrer aux patients des m@icaments pour prgenir ou
rﬁuire@ztions allergiques.

Pour plus d’informations sur les conditions d’utilisation d’Obiltoxaximab SFL, voir la notice ou contacter
votre m@ecin ou pharmacien.
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Comment Obiltoxaximab SFL agit-il?

Les effets graves de la maladie du charbon sont dus #ne toxine produite par la bactie Bacillus
anthracis. Obiltoxaximab est un anticorps monoclonal, un type de proti#e qui a #gong:pou r se
fixer sur un composant de la toxine de la maladie du charbon appeli«antigie protecteur de Bacillus
anthracis», qui permet #a toxine de pggfer dans les cellules. En se fixant sur I'antigife protecteur
de Bacillus anthracis, le m@icament devrait empgher la toxine de pgger dans les cellules du corps,
ce qui devrait permettre de rguire ou de prienir les symptgaes. ’VN

Quels sont les bi#ices d’Obiltoxaximab  SFL dgpontrgau coul %s
wides?

Obiltoxaximab SFL est considggomme efficace pour traiter la maladie du char: halgd’aprides
#des mengs chez I'animal. Dans trois #des mengs sur des animaux infectgprgentant des
symptgpes, les taux de survie gaient compris entre environ 30 et 60 % Obiltoxaximab SFL,
contre 0 86 % avec le placebo (traitement factice). Dans une #ide au co de laquelle les animaux

infectgavaient reggle m@icament ou le placebo avant le digeloppem es symptgpes, le taux de
survie #it compris entre 50 et 100 % sous Obiltoxaximab SFL, e ction de la rapiditgavec laquelle
les animaux avaient reggle traitement aprgavoir #nfect; conk % chez les animaux ayant

regle placebo.

Quels sont les risques associB’z{;jz’utilisatio@Obiltoxaximab SFL?

Les effets indgtrables les plus couramm ent observ Obiltoxaximab SFL (qui peuvent toucher
jusqu'gne personne sur 10) sont les suivants: ﬁa e tie, prurit (dgaangeaisons), urticaire
(kaptions cutangs avec dppangeaisons), Buptions clitangs, toux, douleur au point d’injection et
sensation de vertiges.

Pour une description comple des effets | &bles et des restrictions associg:@biltoxaximab SFL,

voir la notice. @

Pourquoi Obiltoxaximab est-il autorisgans I'UE?

La maladie du charbon inhalf e maladie potentiellement mo rtelle, qui entrage la mort dans
50 % des cas. Bien que'le les naturelles soient trgrares, des infections peuvent survenir par
accident dans des labo N tediant la bacte, et cette bactiie pourrait #e utilisgetdes fins
d’attaques terroristes. onnggue le nombre de cas est si faible et qu’infecter digbggaent des
individus est trop a?seux, il n’est pas possible d'#adier I'effet du m@icament sur ’lhomme. Des
#ides sur I'anim m
pr#enir la mortf ethon s’attend #e qu’Obiltoxaximab  SFL agisse de la mgae manige sur I’homme.

En termes de sgtltitides effets indgtrables d’Obiltoxaximab SFL chez les personnes en bonne santf:
sont g%ﬁl@nt d'intensitifie ou modgge Par consgfuent, I’Agence a estimifgue les bgdices
d’Obil@mab SFL sont sup#eurs §ses risques et a autorisiutilisation de ce m@icament au sein

de I'UE.

ontrigefficacitigdlu mgicament pour tra iter la maladie du charbon et

Une autorisation de mise sur le marchidans des circonstances excepti onnelles» a gy rg: pour
ce m@icament. En effet, il n'a pas #possible d’obtenir des informations complges concernant
Obiltoxaximab SFL en raison de la raretifde la maladie et pour des raisons ghiques. Chaque anng,
I’Agence examinera toute nouvelle information disponible et, le cas ghgnt, prociiera Ba mise gour
du prgent aperge
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Quelles informations sont encore en attente au sujet de
Obiltoxaximab SFL?

Une autorisation de mise sur le march§ans des circonstances exceptionnelles ayant &l rgpour
Obiltoxaximab SFL, la sociggqui commercialise le mgiicament fournira des donngs supplgaentaires
sur des mgpodes permettant de mesurer la manige dont le mgicament est absorbymodifijet
#acugpar le corps, dans le cadre d'#ades de lab oratoire. En outre, des donngs sur I'efficacitiét la

L
sguritidu m@aicament lors d’'une potentielle gidgaie de maladie du charbon devraient #e

soumises. . @

Quelles sont les mesures prises pour assurer l'utilisation sE’e& efficace
d’Obiltoxaximab SFL? &

Les recommandations et les prgautions §bserver par les professionnels deﬁet les patients pour
assurer l'utilisation s et efficace d’Obiltoxaximab SFL ont g##ncluses d?b' Bumides
caract¥istiques du produit et dans la notice.

en permanence. Les effets indgtrables rapportgavec Obiltoxa>'\n SFL sont soigneusement ¥alug:

Comme pour tous les m@icaments, les donngs sur I'utilisation d’O 'I%ximab SFL sont surveillgs
b
et toutes les mesures ngessaires sont prises pour protger les

ts.

Autres informations relatives S@biltoxaxi%) FL:

Des informations sur Obiltoxaximab SFL sont disponib ur le site web de I’Agence, sous:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaxi SFL
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