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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimabs) 
Obiltoxaximab SFL pƃrskats un kƃpƉc tƃs ir reƓistrƉtas ES 

Kas ir Obiltoxaximab SFL un kƃpƉc tƃs lieto? 

Obiltoxaximab SFL ir zƃles, ko lieto kopƃ ar antibiotikƃm, lai ƃrstƉtu ieelpoġanas veidƃ iegƸtu un 
baktƉrijas Bacillus anthracis izraisƛtu nopietnu slimƛbu — Sibƛrijas mƉri. ñIeelpoġanaò nozƛmƉ, ka cilvƉks 
saslimst, ieelpojot sporas, kas organismƃ pƃrveidojas par aktƛvƃm baktƉrijƃm un izdala kaitƛgus 
toksƛnus. 

Ġƛs zƃles lieto arƛ ieelpoġanas veidƃ iegƸta Sibƛrijas mƉra profilaksei cilvƉkiem, kuri nonƃk saskarƉ ar 
baktƉriju sporƃm un kad cita piemƉrota ƃrstƉġana nav pieejama. 

Obiltoxaximab SFL satur aktƛvo vielu obiltoksaksimabu. 

Sibƛrijas mƉris ir ñretaò slimƛba, un 2018. gada 24. augustƃ Obiltoxaximab SFL tika pieġƣirts 
ñbƃreƨzƃƦuò (reti sastopamu slimƛbu ƃrstƉġanai paredzƉtu zƃƦu) statuss. Sƛkƃka informƃcija par retu 
slimƛbu ƃrstƉġanai paredzƉto zƃƦu statusa pieġƣirġanu ir atrodama: 
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Kƃ lieto Obiltoxaximab SFL? 

Obiltoxaximab SFL var iegƃdƃties tikai pret recepti un jƃievada vietƃ, kur var ƃtri ƃrstƉt smagas 
alerƓiskas reakcijas. 

Obiltoxaximab SFL ievada vienas 90 minƸġu ilgas infƸzijas (pilienu) veidƃ vƉnƃ. Ieteicamƃ deva ir 
atkarƛga no pacienta masas. Pirms Obiltoxaximab SFL lietoġanas pacientiem var dot zƃles alerƓisko 
reakciju profilaksei vai mazinƃġanai. 

Papildu informƃciju par Obiltoxaximab SFL lietoġanu skatƛt zƃƦu lietoġanas instrukcijƃ vai jautƃt ƃrstam 
vai farmaceitam. 

Kƃ Obiltoxaximab SFL darbojas? 

Sibƛrijas mƉra nopietno ietekmi izraisa Sibƛrijas mƉra baktƉriju izraisƛtais toksƛns. Obiltoksaksimabs ir 
monoklonƃla antiviela, olbaltumvielu veids, kas izstrƃdƃts, lai piesaistƛtos Sibƛrijas mƉra toksƛna daƦai, 
ko dƉvƉ par ñSibƛrijas mƉra aizsargƃjoġo antigƉnuò, kas Ʀauj toksƛnam iekƦƸt ġƸnƃs. Paredzams, ka, 
piesaistoties Sibƛrijas mƉra aizsargƃjoġajam antigƉnam, ġƛs zƃles apturƉs toksƛna iekƦƸġanu organisma 
ġƸnƃs, samazinot vai novƉrġot simptomus. 
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Kƃdi Obiltoxaximab SFL ieguvumi atklƃti pƉtƛjumos? 

Pamatojoties uz pƉtƛjumiem ar dzƛvniekiem, Obiltoxaximab SFL tiek uzskatƛtas par efektƛvƃm 
ieelpoġanas veidƃ iegƸta Sibƛrijas mƉra ƃrstƉġanai. Trijos pƉtƛjumos ar inficƉtiem dzƛvniekiem, kuriem 
bija simptomi, izdzƛvoġanas rƃdƛtƃji bija robeģƃs no aptuveni 30 % lƛdz 60 %, lietojot Obiltoxaximab 
SFL salƛdzinƃjumƃ ar 0–6 %, ƃrstƉjot ar placebo (fiktƛvu ƃrstƉġanu). PƉtƛjumƃ, kurƃ inficƉtie dzƛvnieki 
pirms simptomu parƃdƛġanƃs saƨƉma ġƛs zƃles vai placebo, dzƛvildze bija robeģƃs no 50 lƛdz 100 %, 
lietojot Obiltoxaximab SFL, atkarƛbƃ no tƃ, cik ƃtri pƉc inficƉġanƃs dzƛvniekiem tika veikta ƃrstƉġana, 
salƛdzinot ar nevienu no tiem, kuri saƨƉma placebo. 

Kƃds risks pastƃv, lietojot Obiltoxaximab SFL? 

Visbieģƃkƃs Obiltoxaximab SFL blakusparƃdƛbas (kas var rasties lƛdz 1 no 10 cilvƉkiem) ir galvassƃpes, 
prurƛts (nieze), nƃtrene (niezoġi izsitumi), izsitumi, klepus, sƃpes infƸzijas vietƃ un reibonis. 

Pilnu visu blakusparƃdƛbu un ierobeģojumu sarakstu, lietojot Obiltoxaximab SFL, skatƛt zƃƦu lietoġanas 
instrukcijƃ. 

KƃpƉc Obiltoxaximab SFL ir reƓistrƉtas ES? 

Sibƛrijas mƉris ir dzƛvƛbai bƛstama slimƛba, kas izraisa nƃvi 50 % gadƛjumu. Lai gan dabiskie 
uzliesmojumi ir Ʀoti reti, inficƉġanƃs gadƛjumi var nejauġi rasties laboratorijƃs, pƉtot baktƉrijas, un 
Sibƛrijas mƉri var izmantot teroristu uzbrukumos. Tƃ kƃ gadƛjumu skaits ir tik mazs un tƛġi inficƉt 
cilvƉkus ir pƃrƃk bƛstami, nav iespƉjams veikt ġo zƃƦu pƉtƛjumus ar cilvƉkiem. PƉtƛjumi ar dzƛvniekiem 
pierƃdƛja, ka ġƛs zƃles ir efektƛvas Sibƛrijas mƉra ƃrstƉġanai un letƃlu gadƛjumu novƉrġanai, un 
paredzams, ka Obiltoxaximab SFL uz cilvƉkiem darbosies tadƃ paġa veidƃ. No droġuma viedokƦa 
Obiltoxaximab SFL blakusparƃdƛbas veseliem cilvƉkiem parasti ir vieglas vai mƉrenas. TƃdƉƦ aƓentƸra 
nolƉma, ka ieguvums, lietojot Obiltoxaximab SFL, pƃrsniedz ġo zƃƦu radƛto risku un zƃles var reƓistrƉt 
lietoġanai ES. 

Obiltoxaximab SFL ir reƓistrƉtas ñizƨƉmuma kƃrtƃò. Tas nozƛmƉ, ka sakarƃ ar ġƛs slimƛbas retumu un 
Ɖtisku iemeslu dƉƦ nav bijis iespƉjams iegƸt pilnƛgu informƃciju par Obiltoxaximab SFL. AƓentƸra katru 
gadu pƃrbaudƛs visu jauniegƸto informƃciju un vajadzƛbas gadƛjumƃ atjauninƃs ġo kopsavilkumu. 

Kƃda informƃcija par Obiltoxaximab SFL vƉl ir sagaidƃma? 

Tƃ kƃ Obiltoxaximab SFL ir reƓistrƉtas izƨƉmuma kƃrtƃ, uzƨƉmums, kas piedƃvƃ tirgƸ Obiltoxaximab 
SFL, sniegs papildu datus par metodƉm, ar kurƃm novƉrtƉ zƃƦu uzsƸkġanos, pƃrveidoġanos un 
izvadƛġanu no organisma laboratorijas pƉtƛjumos. Turklƃt jƃiesniedz dati par zƃƦu efektivitƃti un 
droġumu iespƉjama Sibƛrijas mƉra uzliesmojuma laikƃ. 

Kas tiek darƛts, lai garantƉtu droġu un efektƛvu Obiltoxaximab SFL 
lietoġanu? 

ZƃƦu aprakstƃ un lietoġanas instrukcijƃ tika ietverti ieteikumi un piesardzƛbas pasƃkumi, kas jƃievƉro 
veselƛbas aprƸpes speciƃlistiem un pacientiem, lai garantƉtu droġu un efektƛvu Obiltoxaximab SFL 
lietoġanu. 

Tƃpat kƃ par visƃm zƃlƉm, dati par Obiltoxaximab SFL lietoġanu tiek pastƃvƛgi uzraudzƛti. Ziƨotƃs ar 
Obiltoxaximab SFL lietoġanu saistƛtƃs blakusparƃdƛbas tiek rƸpƛgi izvƉrtƉtas, un tiek veikti visi pacientu 
aizsardzƛbai nepiecieġamie pasƃkumi. 
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Cita informƃcija par Obiltoxaximab SFL 

Sƛkƃka informƃcija par Obiltoxaximab SFL ir atrodama aƓentƸras tƛmekƦa vietnƉ: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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