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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimab) Q
Pregled informacija o lijeku Obiltoxaximab SFL i zasto je (@ ren u EU-u

N

Sto je Obiltoxaximab SFL i za $to se koristi? O:

2ELWR[D[LPDE 6)/ (HN VH NRIL VH SULPNHQUXNH X DQWLELRWNRP MHp @ LQKDODFLIVNRJ DQWUDNVD R]ELMQH
bolesti koju uzrokuje bakterija Bacillus anthracis A,QKDIDFLIVNLY pL VH RVRED WRP ER(H&(IX PRaH
zaraziti udisanjem spora koje se razvijaju u aktivne bakterije u tijelu i otpuStaju Stetne toksine.

/WHN VH SULPVHQMXNH L JD VSUHPDYDQNH LQKDIDFLIVNRJ DQﬂ \@RVRED NRIH VX EWH X GRGLUX V
EDNWHULMWVNLP VSRUDPD WH DNR QWH GRWWXSQD GUXJD RGJN D WHUDSLID

2EWNR[D[LPDE 6)/ VDGUAL GIHIDIQX Wvar obiltoksaksiQ

Antraks je rijetka bolest, a lijek Obiltoxaxirpab @dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 24.
NRORYR]D OLaH LQIRUPDFWD R VWDWXVX.OLWQD ULIHWNX ERIHW PR&HWH QDUL RYGIH
ema.europa.eu/medicines/human/orphan nations/eu3182065.

Kako se Obiltoxaximab SE rimjenjuje?

/WHN 2ELWR[D[LPDE 6)/ LJGDIH V@QD UHFHSW L WHED JD GDYDIL X RNUX&HQIX X NRIHP MH GRVIXSQR
edKcij

EU]R LMHpHQNH teSkih alergijskihfir a.

2EWNR[D[LPDE 6)/ GDIH VH/NDR IHGQD LQIX]LID X YHQX XNDSDYDQIH WIHNRP  PLQXID 3UHSRUXpHQD
GR]D RYLVL R INHOHVQRI WH OHVQLND 3ULIH SULPWHQH IIHND 2ELWR[D[LPDE 6)/ ERIHVQLFL PRJIX SULPLIL
(N JD VSUHPDYDQIY LOL@aDYDQMH DOHUJLIVNLK UHDNFLID

*
=D YL&H LQIRUPDFLMD\ MHQL OMHND 2ELWR [D[LPDE 6)/ SURpPLWDIWH XSXWX R IMHNX RGQRVQR REUDWLWH VH
OLMHPQLNX LOL ONHNDWQLN

Kako djeluje Obiltoxaximab SFL?

Ozbiljne posljedice antraksa uzrokuje toksin koji proizvode bakterije antraksa. Obiltoksaksimab je
monoklonsko protutijelo, vrsta proteina namijenjena vezivanju za sastavnicu toksina antraksa pod
QD]LYRP A]1DAWNQL DQWLIHQ DQWUDNVD™ NRIL WRNVLQX RPRJIXuXWH GD XyH X VWDQLFH 9QH]LYDQIHP QD ]DANWQL
DQW.IHQ DQWUDNVD RpHNXWH VH GD GH 0LMHN JDXVWDYLIL X0D]JDN WRNVLQD X VWDQLFH WWWHOD SUL pHPX VH VLPSIRPL
XEDADYDMX L0l VSUHPDYDNX
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-RMH VX NRULVWL RG OLMHND 2ELWWR[D[LPDE 6)/ XWYUYyHQH X LVSIWLYDQNM.PD""

1D WHPHIX LVSWILYDQID SURYHGHQLK QD &LYRWQVDPD (UHN 2ELWR[D[LPDE 6)/ VPDWUD VH XpLQNRYLILP X
OLIHPHQUX LQKDIDFLIVNRJI DQWUDNVD 8 WULPD LVSLILYDQILPD QD JDUD&HQLP ALYRWQIDPD VD VLIPSWRPLPD WWRSH
SUHALYOVHQND YDULUDOH VX RG RWSULILNH % i 60 % s lijekom Obiltoxaximab SFL naspram 0 % do 6 % s
placebom (priYLGQLP (LHpHQWHP 8 LVSLILYDQUX X NRIHP VX JDUDAHQH ALYRVLQWH SULPDOH 0MHN Ll SIDFHER
SULIH UD]YRID VLPSWRPD VWRSH SUHALYOUHQUD YDULUDIH VX L]PHYX % i 100 % s lijekom Obiltoxaximab
6)/ RYLVQR R WRPH NRINR VX aLYRWLQNH EUJR SULPLH WHUDSLHX QDNRQ &R VX JDUDaHQH QDVSUDP QUIHGQH
ALYRWLQUH RG RQLK NRWH VX SULPLH SIDFHER

Koji su rizici povezani s lijekom Obiltoxaximab SFL?

1DlpH&UH QXVSRIDYH (WMHND 2ELWR[D[LPDE 6)/ NRIH VH PRJIX DYWL X PDQWH R Q RVRED HIHVX
JODYRERID SUXUWXV VYUEHA urtikarija (osip koji svrbi), osip, kasalj, bol n tu primjene infuzije i
omaglica. {

3RWSXQL SRSLY QXVSRIDYD L RIUDQLpHQND SUL SULPNHQL ILIHND 2ELWR[D[LP, UDAWH X XSXIL R (LUIHNX

Zasto je lijek Obiltoxaximab SFL odobren u EU—Lé

Inhalacijski antrakV ERIHVW iH RSDVQD SR &LYRW NRID UH]X0ILUD VP@X VOIXpDIHYD 3UHPGD VX
SUURGQD LJEUIDQID ERIHVIL YUIR UWHIND  GR LQIHNFUID PR&H GF%XWMQR X 0DERUDIRUILPD X NRILPD VH
EDNWHULID LVWUDAXIH WH VH DQWUDNV PR&H XSRWHENDYDIL X LpNLP QDSDGLPD %XGXiil GD WH EURI
VOXpDIHYD DNR QL]JDN D QDPIHUQR LQILFLUDQIH SRIHGLQ %RSDVQR SURYRYHQIH LVSLILYDQID OLIHND QD
OIXGLPD QUH L]JYHGLYR ,VSLILYDQID QD &LYRWLQIDPD SR@D VX GD IH 0IHN XpLQNRYLI X OLIHPHQIUX DQUUDNVD L
VSUHPDYDQIX VPUIQRJ LVKRGD IiH VH RpHNXNH GD UHsHN 2ELWR[D[LPDE 6)7 QD VILpDQ QDpLQ GIHIRYDIL NRG
WXGL 8 SRJIIHGX VLIXUQRVIL SULPIHQH QXVS mD 2ELWR[D[LPDE 6)/ NRG JGUDYLK RVRED RELPQR VX
EODJH L0l XPUHUHQH 6WRJID IH $IHQFLID JONMpLE GD NRULVIL RG IHND 2ELNR[D[imab SFL nadmasuju s
QILP SRYH]DQH ULJLNH WH GD OLIHN PR&H ELWLW)%EUHQ 1D SULPIHQX X (8-u.

2EIWR[D[LPDE 6)/ RGREUHQ WH X ALJQQP RNRIQRVWLPD” 5D]0RJ WRPH IH QHPRJIXUIQRWW GRELYDQID

SRWSXQLK LQIRUPDFUWD R 0LMHNX 2ELWR LPPDE 6)/ 1ERJ PD(H XpHVWDORVWL EROHWIL L L] HWLpNLK UDJ0RJD 6YDNH
cjenjuje sve nove informacije koje postanu dostupne te se

HE[ DaXULUD

godine Europska agencija za lije
RYDM SUHJOHG LQIRUPDFLID SR

-RWH VH MR& LQIRUW RPpHNXMX R OLMHNX 2ELWR[D[LPDE 6)/""

%XGXUL GD MH 2ELWRX x%l) SFL odobren u iznimnim okolnostima, tvrtka koja stavlja lijek
Obiltoxaximab SFt et mora dostaviti dodatne informacije o0 mjerenjima metoda apsorpcije i
prilagodbe Iijekalanjanja lijeka iz tijela u laboratorijskim ispitivanjima. Usto je potrebno i dostaviti
SRGDWNH R XpLONRYLWRVIL L VLIXUQRVIL SULPWHQH OMHND WLWHNRP SRWHQFLIDIQH HSLGHPWH DQWUDNVD

-RMH VH PMHUH SRGX]LPDMX NDNR EL VH RVLIXUDOD VLIXUQD L XpLQNRYLWD
primjena lijeka Obiltoxaximab SFL?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravsWYHQL UDGQLFL L ERIHVQLFL WWHEDNX SULGUADYDWL X FLOMX VLIXUQH L
XpLQNRYLH SULPIHQH 0MHND 2ELWR[D[LPDE 6)/ QDID]H VH X VDAHINX RSLVD VYRIMIDYD L X XSXIL R 0LIHNX

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Obiltoxaximab SFL kontinuirano se prate. Nuspojave
SULIDYONHQH 1D (LWHN 2ELWR[D[LPDE 6)/ SDaWLYR VH SURFIHQIXIX L SRGXJLPDIX VH SRWHEQH PIHUH 1D JD&auwX
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Obiltoxaximab SFL

ViSe informacija o lijeku Obiltoxaximab SFL dostupno je na internetskim stranicama AgHQFLIH
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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