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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimabas) 
Obiltoxaximab SFL apģvalga ir kodƍl jis buvo registruotas Europos SŃjungoje 
(ES) 

Kas yra Obiltoxaximab SFL ir kam jis vartojamas? 

Obiltoxaximab SFL – tai vaistas, kuris skiriamas kartu su antibiotikais inhaliacinƍs juodligƍs, bakterijos 
Bacillus anthracis sukeliamos sunkios ligos, gydymui. ĂInhaliacinƍñ reiġkia, kad asmuo liga uģsikreļia 
Ɵkvƍpňs sporƼ, kurios organizme virsta aktyviomis bakterijomis ir iġskiria kenksmingus toksinus. 

Ġis vaistas taip pat skiriamas inhaliacinƍs juodligƍs profilaktikai ģmonƍms, kurie turƍjo sŃlytƟ su 
bakterijƼ sporomis, kai nƍra jokiƼ kitƼ tinkamƼ gydymo priemoniƼ. 

Obiltoxaximab SFL sudƍtyje yra veikliosios medģiagos obiltoksaksimabo. 

Juodligƍ yra reta liga, todƍl 2018 m. rugpjƸļio 24 d. Obiltoxaximab SFL buvo priskirtas ĂretƼjƼ vaistƼñ 
(retoms ligoms gydyti skirtƼ vaistƼ) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimŃ retiesiems 
vaistams rasite ļia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Kaip vartoti Obiltoxaximab SFL? 

Obiltoxaximab SFL galima Ɵsigyti tik pateikus receptŃ. JƟ reikia vartoti tokioje vietoje, kur bƸtƼ galima 
greitai gydyti sunkias alergines reakcijas. 

Skiriama viena Obiltoxaximab SFL infuzija, kuri Ɵ venŃ sulaġinama per 90 minuļiƼ. Rekomenduojama 
vaisto dozƍ priklauso nuo paciento kƸno svorio. Prieġ laġinant Obiltoxaximab SFL, pacientams galima 
skirti vaistƼ, padedanļiƼ iġvengti alerginiƼ reakcijƼ arba jas palengvinanļiƼ. 

Daugiau informacijos apie Obiltoxaximab SFL vartojimŃ ieġkokite pakuotƍs lapelyje arba kreipkitƍs Ɵ 
gydytojŃ arba vaistininkŃ. 

Kaip veikia Obiltoxaximab SFL? 

Sunkius padarinius sveikatai sukelia juodligƍs bakterijƼ gaminamas toksinas. Obiltoksaksimabas yra 
monokloninis antikƸnas – baltymas, kuris sumodeliuotas taip, kad jungtƼsi prie juodligƍs toksino, 
vadinamojo Ăjuodligƍs apsauginio antigenoñ komponento, leidģianļio toksinui patekti Ɵ lŃsteles. 
Tikimasi, kad prisijungňs prie juodligƍs apsauginio antigeno, vaistas neleis toksinui patekti Ɵ organizmo 
lŃsteles ir taip palengvins ligos simptomus arba padƍs jƼ iġvengti. 
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Kokia Obiltoxaximab SFL nauda nustatyta tyrimƼ metu? 

Remiantis tyrimais su gyvƸnais, laikomasi nuomonƍs, kad Obiltoxaximab SFL veiksmingai gydo 
inhaliacinň juodligň. Atliekant 3 tyrimus su uģsikrƍtusiais gyvƸnais, kuriems pasireiġkƍ simptomai, 
iġgyvenamumo rodiklis svyravo nuo maģdaug 30–60 proc. skiriant Obiltoxaximab SFL ir 0–6 proc. 
skiriant placebŃ (netikrŃ vaistŃ). Atliekant tyrimŃ, kuriame vaistas arba placebas infekuotiems 
gyvƸnams buvo skiriamas prieġ pasireiġkiant simptomams, iġgyvenamumas siekƍ 50–100 proc. 
naudojant Obiltoxaximab SFL, priklausomai nuo to, per kiek laiko nuo uģsikrƍtimo buvo pradƍtas 
gydymas; skiriant placebŃ neiġgyveno nƍ vienas gyvƸnas. 

Kokia rizika susijusi su Obiltoxaximab SFL vartojimu? 

Daģniausias Obiltoxaximab SFL ġalutinis poveikis (galintis pasireikġti ne daugiau kaip 1 ģmogui iġ 10) 
yra galvos skausmas, pruritas (nieģulys), dilgƍlinƍ (nieģtintis bƍrimas), bƍrimas, kosulys, skausmas 
infuzijos vietoje ir galvos svaigimas. 

IġsamƼ ġalutiniƼ reiġkiniƼ ir apribojimƼ, apie kuriuos praneġta gydant Obiltoxaximab SFL, sŃraġŃ 
galima rasti pakuotƍs lapelyje. 

Kodƍl Obiltoxaximab SFL buvo registruotas ES? 

Inhaliacinƍ juodligƍ yra gyvybei pavojinga liga, nuo kurios mirġta 50 proc. uģsikrƍtusiƼjƼ. Nors 
natƸralƸs ligos protrƸkiai yra labai reti, atsitiktinai uģsikrƍsti galima bakterijas tirianļiose 
laboratorijose. Juodligƍs uģkratas gali bƸti paskleistas ir per teroristinius iġpuolius. Kadangi susirgimƼ 
skaiļius yra pernelyg maģas, o tyļia uģkrƍsti ģmones yra pernelyg pavojinga, ġio vaisto tyrimƼ su 
ģmonƍmis atlikti neƟmanoma. Tyrimai su gyvƸnais parodƍ, kad ġis vaistas veiksmingas nuo juodligƍs ir 
apsaugo nuo mirties. Tikimasi, kad Obiltoxaximab SFL tokƟ patƟ poveikƟ turƍs ir ģmonƍms. Saugumo 
poģiƸriu Obiltoxaximab SFL ġalutinis poveikis sveikiems ģmonƍms paprastai yra lengvas arba vidutinio 
sunkumo. Todƍl agentƸra nusprendƍ, kad Obiltoxaximab SFL nauda yra didesnƍ uģ jo keliamŃ rizikŃ, ir 
jis gali bƸti registruotas vartoti ES. 

Obiltoxaximab SFL registruotas iġimtinƍmis sŃlygomis, nes dƍl ligos retumo ir etiniƼ prieģasļiƼ apie 
Obiltoxaximab SFL nebuvo Ɵmanoma gauti iġsamios informacijos. AgentƸra kasmet perģiƸrƍs visŃ 
naujai gautŃ informacijŃ ir, prireikus, atnaujins ġiŃ apģvalgŃ. 

Kokia informacija dar turi bƸti pateikta apie Obiltoxaximab SFL? 

Kadangi Obiltoxaximab SFL registruotas iġimtinƍmis sŃlygomis, Obiltoxaximab SFL gaminanti 
bendrovƍ, vykdydama laboratorinius tyrimus, pateiks papildomƼ duomenƼ apie tai, kaip ġis vaistas 
absorbuojamas, modifikuojamas ir ġalinamas iġ organizmo. Be to, turƍs bƸti pateikti duomenys apie 
vaisto veiksmingumŃ ir saugumŃ prasidƍjus galimam juodligƍs protrƸkiui. 

Kokios priemonƍs taikomos siekiant uģtikrinti saugƼ ir veiksmingŃ 
Obiltoxaximab SFL vartojimŃ? 

ƞ preparato charakteristikƼ santraukŃ ir pakuotƍs lapelƟ Ɵtrauktos saugaus ir veiksmingo Obiltoxaximab 
SFL vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonƍs, kuriƼ turi imtis sveikatos prieģiƸros specialistai 
ir pacientai. 

Kaip ir visƼ vaistƼ, Obiltoxaximab SFL vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Obiltoxaximab SFL 
ġalutinis poveikis kruopġļiai vertinamas ir imamasi visƼ reikiamƼ priemoniƼ pacientams apsaugoti. 
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Kita informacija apie Obiltoxaximab SFL 

IġsamiŃ informacijŃ apie Obiltoxaximab SFL rasite AgentƸros interneto svetainƍje adresu: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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