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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) @é\
Az Obiltoxaximab SFL-re vonatkoztekintg:gaz EU —b%h:\éﬁlifz

engediyeziiek indoklga b
<
O

Milyen tguskgylyszer az Obiltoxaximab SFL gmilyén betegsigek esetip
alkalmazhat®: \\

v

Az Obiltoxaximab SFL-W DQWELRWLNXPRN PHWOHW DINDOPD]]iN Q&EDQWKUD[ D Bacillus anthracis QHYH
baktgium Hal okozott spgos megbeteged®) kezelgke. A bete a spik:beltegzB¥el alaku |
NL D]RN DNWtY EDNWpULXPRNNT IHWEGQHN D VJHUYH]HWEHQ 1URV WR[LQRNDW ERFViWDQDN NL

$ I\yJ\VIHUI D GEDQIKUDL PHJIHIETpVpUH LV DINDIPDI#N RINDQ VIHPPINHNQP! DNLN D
EDNWpULX PVSyUiNNDO IDIFONRTIDN pV DPINRU P iV PRGIMIHIE NH]HOpV QHP 00 UHQGHINH]pVre.

Az Obiltoxaximab SFL hatgnyaga az obiltoxaxi

OLYH! D] DQWKUD[ AUINEQDN™ PLQEV 0 H]pumngLOWR[D[LPDE 6)/-t 2018. augusztus 24-, ritka
EHWHIVPJI HIOHQL J\yJ\V]HWp~ RUSKDQ GU LQEVtWHIWPN 7RYiEEL LQIRUP iFLy D UWND EHWHIVPJ HOOHQL
(orphan  VWiWXVV]D0 UHQGHINH]E J\yJ\@JHNUEO LW WD0a(KDWy ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182065. A

Hogyan kell alkalmazri@Obiltoxaximab SFL-t?

Az Obiltoxaximab SFL cs §ptre kaphat@:olyan helyszgen kell beadni, ahol a skzos allergig:
UHDNFLyN J\RUVDQ NH]HK

Az Obiltoxaximab SF&\/% adjk290 percen Htartnfgggformian. A javasolt adag a beteg
WHVWW | PHJIPWED | J ‘E] 2ELNWR[D[LPDE 6)/ DINDIPD]iVD HIEM D HIEIRUGXIKDW KRJI\ D EHWHJIQHN

J\yJ\V]HUHNHWK)@DN D] DOHUJLEV UHDNFLyN PHJHIE]pVpUH YDJ\ HQ\KtWpVpUH
Az Obiltoxa%?b SFL-alkalmazg¥#al kapcsolatban tovigbi informgtt olvassa el a
betegtﬂo@ illetve kiflezze meg NHJHIERUYRVEW YDJI\ J\yJ\V]HUpV]pW

Hogg)ép fejti ki hati#zaz Obiltoxaximab SFL?

A%'hthrax skzos hatgait egy toxin okozza, amelyet az anthrax baktgiumok termelnek. Az
obiltoxaximab egy monoklonfis antitest, azaz egy fehgetipus, amelyet gy alkottak meg, hogy
NWEGH] Q D] DQWKUD[ WR[LQ ADQWKUD[ SURWHNIitY DQULIpQQHN" QHYH]HWW UpV]pKH] DPHO\ (HKHWEYp WHV]L D
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WR[LQ V]iPiUD D VHWHNEH YDOy EHIXWiVWi $] DQWKUD[ SURWHNWtY DQULIpQKH] NJWEGYH D J\yJ\V]HU
Vihatin megakadbgozza a toxin bejuti¥za szervezet VHWMHLEH L0\ PyGRQ HQ\KtiL YDI\ PHJHIE]L D
teteket.

OLO\HQ HOEQ\HL YROWDN D] 2ELWWR[D[LPDE 6)/ DOINDOPD] i1ViQDN D YL]VJ i (DWRYN,

sory? t{</

$] 10DWNtVpUIHWHN DODSHiQ D] 2ELWR[D[LPDE 6)/ KDWiVRVQDN WHNLQWKHWE D W GEDQWKUD[ NHJHO HQ $
tgeteket mutatfiatokniagzett hgpm vizsghatban a thgk argey30% 8:60% kEkavolt az gp
Obiltoxaximab SFL-lel kezelt H#atoknb2mgea placebo (hatgnyag nikhzkezel8) esetﬁenﬁ'
DUIQ\ pVv NITIW YRW (I\ RO\NDQ YL]JVIT0DWEDQ DPHI\EHQ IHWE] |W illatok a t k kialakulga
HOEWW NDSWiN D J\yJ\V]HUW YDJI\ SIDFHEyW D W~0plpVL DUIQ\ pVv NITIW PRYIRW D]
2ELWR[D[LPDE 6)/ DINDOPD]iVD HVHIpEHQ DWiy0 I JJEHQ KRJ\ D] i00DWRN D P, Qﬁﬁ]gepvw N]YHWEHQ
milyen hamar kaptig:meg a kezelgt. A plac eb¥kap@atok kigzmind elpuszt %‘

Milyen kock#atokkal j¥.az Obiltoxaximab SFL alkalma&?

Az Obiltoxaximab SFL leggyakoribb mellghatgai (10 beteg kwegf'eljgb 1- nijelentkezhet) a

fejfj; a pruritus (viszket®), az urticaria (csalgkitk s), a kit%g‘,\km az infgtpeadiiak
KHO\pQ WHIHQWNH]E, 11NGDIRP YDIDPLQW D V]pG 0pV X

Az Obiltoxaximab SFL alkalmazg¥al kapcsolatban jelentett ég; mellghatg:a korlipzgpk
teljes felsorolga a betegtjgpztathan talBratis \o

Mi¥t engediyeztl az Obiltoxaximab S%fﬁirgalomba hozatal¥:az EU -

ban? @

$ W GEDQWKUD[ pOHWYHV]pO\HV EHWHIVPJ DPHO\@HVHWHN -Ban halthoz vezet. Bfza termgzetes
NiUYTQ\RN QDJ\RQ UWNiQ IRUGXIQDN HIE D @ULXPRNDW YL]VJ 0y (DERUDWYUXPRNEDQ YpOHWHQ IHWE]psek
kialakulhatnak, az anthraxot terrortga sorgis bevethetik. Mivel az esetek szgpa tiggosan
DIDFVRQ\ D V]iQGpNRV IHWE]pV SHGLJ%@URVDQ YHV]pO\HV HPEHUHNQp0 QHP (HKHW D J\yJ\V]HUUH0
kapcsolatos vizsgkatokat elvifezni. Az Batkggetek igazolt¥; hogy a gyggyszer hatgpsan kezeli az
DQWKUD[RW pV PHJHIE]L D] HOKDOiOI@'\ $] 2EIWR[D[LPDE 6)/ YiUKDIlyDQ D] HPEHUHNQpO LV XJ\DQtJI\ IHMIL
ki hatB®: A biztons@oss@tekint%n az Obiltoxaximab SFL mellkhatgai eggzspes embereknps

Baly: ban enyhi:vagy k&pe@s&osak. Az Eurfgai Gygtyszergynksge meghapiptta, hogy az
2EIWR[D[LPDE 6)/ DONDOP@/iQDN HIEQ\HL PHJKDIDGNEN D NRFNi]DWRNDW H]pUl D J\yJ\V]HU

alkalmazga az EU —EDQ@JHGpO\H]KHWE

Az Obiltoxaximab S@:kivtéles kigntz nyek” Kiggt engedbgeztl: Ez azt jelenti, hogy a betegsge
DIDFVRQ\ HIEIRUG M DUIQ\D PLDW pV WXGRP 1Q\RV RNRNEY( QHP (HKHWHW WHOMHV N JUH LQIRUP §FLyW
J\HIWHQL D] 2E [LPDE 6)/-UE0 $] (XUySDL *\yJ\V]HU J\Q|NVpJ pYHQWH IH0 0YLJVJi0 PLQGHQ
jonnan ho ] &KHWE LQIRUPiFLyW pV V] NVpJ HVHIpQ DNWXDOL] i0WD HJW D] i WWHNLQUpWW

Milyef\zgorm@ﬁkzvﬁhat{gz Mg az Obiltoxaximab SFL -lel kapcsolatban?

Mive@ Obiltoxaximab SFL forgalomba hozatalgkivieles kfiniyek kgt engedbgezty; az

ittoxaximab SFL-t forgalmazgglialat tovibi adatokat fog benyjpani a gy@gyszer felszgggiak,
PyGRVX0iViQDN pV D VJHUYH]JHWEEQ YDOy NL U 0pVpQHN ODERUDWYULXPL YLJVJi0DWRN VRUIQ W] UIpQE
PHJIKDWIUR]#ViUD VJRIJily PyGV]JHUHNUEO 7RYIEEiT EH NHI0 Q\~WDQL D J\yJ\V]HU (HKHts@fes anthrax -
Jerly idejie fennlthatBpssifa B:biztonspossga vonatkoziadatokat.
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Milyen intgkedgek vannak folyamatban az Obiltoxaximab SFL biztonsgos
B hatkony alkalmazgiak biztoséga ciph?

Az Obiltoxaximab SFL biztons@fos g:hatl> ony alkalmazga #leklfen az egizs@ftyi szakemberek
pV D EHWHJIHN §0WD0 N | YHWHQGE DHi QUi VRN pV yYLQWpINHGpVHN IHW QWHWpVUH NHU OWHN D] DONDOPD]#VL \,

HIEtUiVEDQ pV D EHIHJIWilpNRWDWYEDQ .Q/Q

$] 2EIWR[D[LPDE 6)/ DINDIPD]#ViYD) NDSFVRIDWEDQ IHIPHU (E LQIRUP iFLyNat — hasonlgn minﬁq mg:
gy®yszerhez - folyamatosan figyelemmel kggk. Az Obiltoxaximab SFL alkalmazg¥al q
BszefgigBben jelentett mellghatgokat gondosan #kelik, Ba biztons@os :hatikony

alkalmazgileken a szsges intgkedgeket meghozz 293

Az Obiltoxaximab SFL-lel kapcsolatos egyk informgif: \A’Q

Az Obiltoxaximab SFL-lel kapcsolatban tovibi informgitaz Eurgai Gyggyszer & honlapj&
WD0EOKDWy ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL. @
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