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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) 
Az Obiltoxaximab SFL-re vonatkozï¿½ ï¿½ttekintï¿½s ï¿½s az EU -ban valï¿½ 
engedï¿½lyezï¿½sï¿½nek indoklï¿½sa  

Milyen tï¿½pusï¿½ gyï¿½gyszer az Obiltoxaximab SFL ï¿½s milyen betegsï¿½gek esetï¿½n 
alkalmazhatï¿½?  

Az Obiltoxaximab SFL-t antibiotikumok mellett alkalmazz§k a t¿dŖanthrax (a Bacillus anthracis nevŤ 
baktï¿½rium ï¿½ltal okozott sï¿½lyos megbetegedï¿½s) kezelï¿½sï¿½re. A betegsï¿½g a spï¿½rï¿½k belï¿½legzï¿½sï¿½vel alaku l 
ki, azok akt²v bakt®riumokk§ fejlŖdnek a szervezetben, ®s k§ros toxinokat bocs§tanak ki. 

A gy·gyszert a t¿dŖanthrax megelŖz®s®re is alkalmazz§k olyan szem®lyekn®l, akik a 
bakt®riumsp·r§kkal tal§lkoztak, ®s amikor m§s megfelelŖ kezel®s nem §ll rendelkez®sre. 

Az Obiltoxaximab SFL hatï¿½anyaga az obiltoxaximab.  

Mivel az anthrax Ăritk§nakò minŖs¿l, ez®rt az Obiltoxaximab SFL-t 2018. augusztus 24-ï¿½n „ritka 
betegs®g elleni gy·gyszerr®ò (orphan drug) minŖs²tett®k. Tov§bbi inform§ci· a ritka betegs®g elleni 
(orphan) st§tusszal rendelkezŖ gy·gyszerekrŖl itt tal§lhat·: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182065. 

Hogyan kell alkalmazni az Obiltoxaximab SFL-t? 

Az Obiltoxaximab SFL csak receptre kaphatï¿½ ï¿½s olyan helyszï¿½nen kell beadni, ahol a sï¿½lyos allergiï¿½s 
reakci·k gyorsan kezelhetŖk. 

Az Obiltoxaximab SFL-t vï¿½nï¿½ba adjï¿½k 90 percen ï¿½t tartï¿½ infï¿½ziï¿½ formï¿½jï¿½ban. A javasolt adag a beteg 
testtºmeg®tŖl f¿gg. Az Obiltoxaximab SFL alkalmaz§sa elŖtt a elŖfordulhat, hogy a betegnek 
gy·gyszereket adnak az allergi§s reakci·k megelŖz®s®re vagy enyh²t®s®re. 

Az Obiltoxaximab SFL-alkalmazï¿½sï¿½val kapcsolatban tovï¿½bbi informï¿½ciï¿½ï¿½rt olvassa el a 
betegtï¿½jï¿½koztatï¿½t, illetve kï¿½rdezze meg kezelŖorvos§t vagy gy·gyszer®sz®t. 

Hogyan fejti ki hatï¿½sï¿½t az Obiltoxaximab SFL?  

Az anthrax sï¿½lyos hatï¿½sait egy toxin okozza, amelyet az anthrax baktï¿½riumok termelnek. Az 
obiltoxaximab egy monoklonï¿½lis antitest, azaz egy fehï¿½rjetï¿½pus, amelyet ï¿½gy alkottak  meg, hogy 
kºtŖdjºn az anthrax toxin Ăanthrax protekt²v antig®nnekò nevezett r®sz®hez, amely lehetŖv® teszi a 

A 
gy

Äg
ys

ze
rk

Ås
zÇt

m
Ån

y 
fo

rg
al
om

ba
 h

oz
at

al
i e

ng
ed

Ål
ye

 m
eg

sz
Én

t

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 (obiltoxaximab)   
EMA/506632/2020 2/3 
 

toxin sz§m§ra a sejtekbe val· bejut§st. Az anthrax protekt²v antig®nhez kºtŖdve a gy·gyszer 
vï¿½rhatï¿½an megakadï¿½lyozza a toxin bejutï¿½sï¿½t a szervezet  sejtjeibe, ily m·don enyh²ti vagy megelŖzi a 
tï¿½neteket.  

Milyen elŖnyei voltak az Obiltoxaximab SFL alkalmaz§s§nak a vizsg§latok 
sorï¿½n?  

Az §llatk²s®rletek alapj§n az Obiltoxaximab SFL hat§sosnak tekinthetŖ a t¿dŖanthrax kezel®s®ben. A 
tï¿½neteket mutatï¿½ ï¿½llatoknï¿½l vï¿½gzett hï¿½rom vizsgï¿½latban a tï¿½lï¿½lï¿ ½si arï¿½ny30% ï¿½s 60% kï¿½rï¿½l volt az 
Obiltoxaximab SFL-lel kezelt ï¿½llatoknï¿½l, mï¿½g a placebo (hatï¿½anyag nï¿½lkï¿½li kezelï¿½s) esetï¿½ben ez az 
ar§ny 0% ®s 6% kºzºtt volt. Egy olyan vizsg§latban, amelyben fertŖzºtt §llatok a tï¿½netek kialakulï¿½sa 
elŖtt kapt§k a gy·gyszert vagy placeb·t, a t¼l®l®si ar§ny 50% ®s 100% kºzºtt mozgott az 
Obiltoxaximab SFL alkalmaz§sa eset®ben, att·l f¿ggŖen, hogy az §llatok a megfertŖzŖd®st kºvetŖen 
milyen hamar kaptï¿½k meg a kezelï¿½st. A plac ebï¿½t kapï¿½ ï¿½llatok kï¿½zï¿½l mind elpusztult.  

Milyen kockï¿½zatokkal jï¿½r az Obiltoxaximab SFL alkalmazï¿½sa?  

Az Obiltoxaximab SFL leggyakoribb mellï¿½khatï¿½sai (10 beteg kï¿½zï¿½l legfeljebb 1- nï¿½l jelentkezhet) a 
fejfï¿½jï¿½s, a pruritus (viszketï¿½s), az urticaria (csalï¿½nkiï¿½tï¿½ s), a kiï¿½tï¿½s, a kï¿½hï¿½gï¿½s, az infï¿½ziï¿½ beadï¿½sï¿½nak 
hely®n jelentkezŖ f§jdalom, valamint a sz®d¿l®s. 

Az Obiltoxaximab SFL alkalmazï¿½sï¿½val kapcsolatban jelentett ï¿½sszes mellï¿½khatï¿½s ï¿½s a korlï¿½tozï¿½sok 
teljes felsorolï¿½sa a betegtï¿½jï¿½koztatï¿½ban talï¿½lhatï¿½.  

Miï¿½rt engedï¿½lyeztï¿½k az Obiltoxaximab SFL forgalomba hozatalï¿½t az EU -
ban? 

A t¿dŖanthrax ®letvesz®lyes betegs®g, amely az esetek 50%-ï¿½ban halï¿½lhoz vezet. Bï¿½r a termï¿½szetes 
j§rv§nyok nagyon ritk§n fordulnak elŖ, a bakt®riumokat vizsg§l· laborat·riumokban v®letlen fertŖz®sek 
kialakulhatnak, ï¿½s az anthraxot terrortï¿½madï¿½sok sorï¿½n is bevethetik. Mivel az esetek szï¿½ma tï¿½lsï¿½gosan 
alacsony, a sz§nd®kos fertŖz®s pedig t¼ls§gosan vesz®lyes, emberekn®l nem lehet a gy·gyszerrel 
kapcsolatos vizsgï¿½latokat elvï¿½gezni. Az ï¿½llatkï¿½sï¿½rletek  igazoltï¿½k, hogy a gyï¿½gyszer hatï¿½sosan kezeli az 
anthraxot ®s megelŖzi az elhal§loz§st. Az Obiltoxaximab SFL v§rhat·an az emberekn®l is ugyan²gy fejti 
ki hatï¿½sï¿½t. A biztonsï¿½gossï¿½g tekintetï¿½ben az Obiltoxaximab SFL mellï¿½khatï¿½sai egï¿½szsï¿½ges embereknï¿½l 
ï¿½ltalï¿½ ban enyhï¿½k vagy kï¿½zepesen sï¿½lyosak. Az Eurï¿½pai Gyï¿½gyszerï¿½gynï¿½ksï¿½g megï¿½llapï¿½totta, hogy az 
Obiltoxaximab SFL alkalmaz§s§nak elŖnyei meghaladj§k a kock§zatokat, ez®rt a gy·gyszer 
alkalmazï¿½sa az EU -ban enged®lyezhetŖ. 

Az Obiltoxaximab SFL-t „kivï¿½teles kï¿½rï¿½lmï¿½ nyek” kï¿½zï¿½tt engedï¿½lyeztï¿½k. Ez azt jelenti, hogy a betegsï¿½g 
alacsony elŖfordul§si ar§nya miatt ®s tudom§nyos okokb·l nem lehetett teljes kºrŤ inform§ci·t 
gyŤjteni az Obiltoxaximab SFL-rŖl. Az Eur·pai Gy·gyszer¿gynºks®g ®vente fel¿lvizsg§l minden 
ï ¿ ½jonnan ho zz§f®rhetŖ inform§ci·t, ®s sz¿ks®g eset®n aktualiz§lja ezt az §ttekint®st. 

Milyen informï¿½ciï¿½k vï¿½rhatï¿½k mï¿½g az Obiltoxaximab SFL -lel kapcsolatban? 

Mivel az Obiltoxaximab SFL forgalomba hozatalï¿½t kivï¿½teles kï¿½rï¿½lmï¿½nyek kï¿½zï¿½tt engedï¿½lyeztï¿½k, az 
Obiltoxaximab SFL-t forgalmazï¿½ vï¿½llalat tovï¿½bbi adatokat fog benyï¿½jtani a gyï¿½gyszer felszï¿½vï¿½dï¿½sï¿½nak, 
m·dosul§s§nak ®s a szervezetbŖl val· ki¿r¿l®s®nek laborat·riumi vizsg§latok sor§n tºrt®nŖ 
meghat§roz§s§ra szolg§l· m·dszerekrŖl. Tov§bb§ be kell ny¼jtani a gy·gyszer lehetsï¿½ges anthrax -
jï¿½rvï¿½ny idejï¿½n fennï¿½llï¿½ hatï¿½sossï¿½gï¿½ra ï¿½s biztonsï¿½gossï¿½gï¿½ra vonatkozï¿½ adatokat.  
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Milyen intï¿½zkedï¿½sek vannak folyamatban az Obiltoxaximab SFL biztonsï¿½gos 
ï¿½s hatï¿½kony alkalmazï¿½sï¿½nak biztosï¿½tï¿½sa cï¿½ljï¿½bï¿½l?  

Az Obiltoxaximab SFL biztonsï¿½gos ï¿½s hatï¿½k ony alkalmazï¿½sa ï¿½rdekï¿½ben az egï¿½szsï¿½gï¿½gyi szakemberek 
®s a betegek §ltal kºvetendŖ aj§nl§sok ®s ·vint®zked®sek felt¿ntet®sre ker¿ltek az alkalmaz§si 
elŖ²r§sban ®s a betegt§j®koztat·ban. 

Az Obiltoxaximab SFL alkalmaz§s§val kapcsolatban felmer¿lŖ inform§ci·kat – hasonlï¿½an minden mï¿½s 
gyï¿½gyszerhez – folyamatosan figyelemmel kï¿½sï¿½rik. Az Obiltoxaximab SFL alkalmazï¿½sï¿½val 
ï¿½sszefï¿½ggï¿½sben jelentett mellï¿½khatï¿½sokat gondosan ï¿½rtï¿½kelik, ï¿½s a biztonsï¿½gos ï¿½s hatï¿½kony 
alkalmazï¿½s ï¿½rdekï¿½ben a szï¿½ksï¿½ges intï¿½zkedï¿½seket meghozz ï¿½k.  

Az Obiltoxaximab SFL-lel kapcsolatos egyï¿½b informï¿½ciï¿½  

Az Obiltoxaximab SFL-lel kapcsolatban tovï¿½bbi informï¿½ciï¿½ az Eurï¿½pai Gyï¿½gyszerï¿½gynï¿½ksï¿½g honlapjï¿½n 
tal§lhat·: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL. 
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