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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) 
Ɩarsa Ƒenerali lejn Obiltoxaximab SFL u gƗalfejn huwa awtorizzat fl-UE 

Xôinhu Obiltoxaximab SFL u gƗal xiex jintuŨa? 

Obiltoxaximab SFL huwa mediƇina li tintuŨa maô kura antibijotika gƗall-kura tal-antraƇe inalatorja, 
marda serja kkawŨata mill-batterji Bacillus anthracis. ñInalatorjaò tfisser li l-persuna tieƗu l-marda billi 
man-nifs tiƑbed spori, li jiŨviluppaw fôbatterji attivi fil-Ƒisem u jirrilaxxaw tossini perikoluŨi. 

Il-mediƇina tintuŨa wkoll biex tipprevjeni antraƇe inalatorja fôpersuni li jkunu Ƒew fôkuntatt mal-ispori 
tal-batterji u meta l-ebda kura xierqa oƗra ma tkun disponibbli. 

Obiltoxaximab SFL fih is-sustanza attiva obiltoxaximab. 

L-antraƇe hija rari, u Obiltoxaximab SFL Ƒie denominat bƗala ñmediƇina orfniò (mediƇina li tintuŨa 
fômard rari) fl-24 taô Awwissu 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn: 
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Kif jintuŨa Obiltoxaximab SFL? 

Obiltoxaximab SFL jistaô jinkiseb biss bôriƇetta taô tabib u gƗandu jingƗata fôpost fejn reazzjonijiet 
allerƑiƇi severi jistgƗu jiƑu kkurati minnufih. 

Obiltoxaximab SFL jingƗata bƗala infuŨjoni waƗda (dripp) fil-vina fuq perjodu taô 90 minuta. Id-doŨa 
rakkomandata tiddependi mill-piŨ tal-Ƒisem tal-pazjent. Qabel ma jingƗata Obiltoxaximab SFL, il-
pazjenti jistgƗu jingƗataw mediƇini biex jipprevjenu jew inaqqsu r-reazzjonijiet allerƑiƇi. 

GƗal aktar informazzjoni dwar l-uŨu taô Obiltoxaximab SFL, ara l-fuljett taô tagƗrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispiŨjar tiegƗek. 

Kif jaƗdem Obiltoxaximab SFL? 

L-effetti serji tal-antraƇe huma kkawŨati minn tossina li l-batterji tal-antraƇe jipproduƇu. Obiltoxaximab 
huwa antikorp monoklonali, tip taô proteina, li tfassal biex jeƗel maô komponent tat-tossina tal-antraƇe 
msejjaƗ ñantiƑene protettiv tal-antraƇeò li jippermetti li t-tossina tidƗol fiƇ-Ƈelloli. Billi teƗel mal-
antiƑene protettiv tal-antraƇe, il-mediƇina hija mistennija li twaqqaf lit-tossina milli tidƗol fiƇ-Ƈelloli tal-
Ƒisem, u bôhekk tnaqqas jew tipprevjeni s-sintomi. Pr
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X’inhuma l-benefiƇƇji taô Obiltoxaximab SFL li ƗarƑu mill-istudji? 

Obiltoxaximab SFL huwa kkunsidrat effikaƇi fil-kura taô antraƇe inalatorja abbaŨi taô studji fuq l-
annimali. Fi tliet studji fuq annimali infettati bis-sintomi, ir-rati taô sopravivenza varjaw bejn madwar 
30 u 60 % bôObiltoxaximab SFL, meta mqabbla maô 0 sa 6 % bil-plaƇebo (kura finta). Fi studju fejn l-
annimali infettati rƇevew il-mediƇina jew plaƇebo qabel ma Ũviluppaw is-sintomi, is-sopravivenza varjat 
bejn 50 u 100 % bôObiltoxaximab SFL, skont kemm l-annimali rƇevew il-kura malajr wara li Ƒew 
infettati, meta mqabbla maô dawk li ma ngƗataw l-ebda plaƇebo. 

X’inhuma r-riskji assoƇjati maô Obiltoxaximab SFL? 

L-effetti sekondarji l-aktar komuni bôObiltoxaximab SFL (li jistgƗu jaffettwaw saô persuna waƗda 1 minn 
kull 10) huma wƑigƗ taô ras, prurite (Ɨakk), urtikarja (raxx bil-Ɨakk), raxx, sogƗla, uƑigƗ fis-sit tal-
infuŨjoni u tƗossok stordut. 

GƗal-lista sƗiƗa tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet taô Obiltoxaximab SFL, ara l-fuljett taô tagƗrif. 

GƗalfejn Obiltoxaximab SFL Ƒie awtorizzat fl-UE? 

L-antraƇe inalatorja hija marda li tipperikola l-Ɨajja u li twassal gƗall-mewt fô50 % tal-kaŨijiet. 
GƗalkemm it-tifqigƗat naturali huma rari Ɨafna, l-infezzjonijiet jistgƗu jseƗƗu bi Ũball fôlaboratorji fejn 
ikunu qed jiƑu studjati l-batterji, u l-antraƇe tistaô tintuŨata fôattakki terroristiƇi. MinƗabba li n-numru 
tal-kaŨijiet huwa daqshekk baxx u l-infezzjoni bômod deliberat tal-individwi hija wisq perikoluŨa, 
mhuwiex fattibbli li jitwettqu studji tal-mediƇina fuq il-persuni. L-istudji fuq l-annimali wrew li l-
mediƇina hija effettiva biex tikkura l-antraƇe u tipprevjeni l-mewt, u huwa mistenni li Obiltoxaximab 
SFL se jaƗdem bl-istess mod fuq il-persuni. Fôdak li jikkonƇerna s-sigurtï¿½, l -effetti sekondarji taô 
Obiltoxaximab SFL fôpersuni bôsaƗƗithom huma normalment Ɨfief jew moderati. GƗaldaqstant, l-
AƑenzija ddeƇidiet li l-benefiƇƇji taô Obiltoxaximab SFL huma akbar mir-riskji tiegƗu u li jistaô jiƑi 
awtorizzat gƗall-uŨu fl-UE. 

Obiltoxaximab SFL kien awtorizzat taƗt ñƇirkostanzi taô eƇƇezzjoniò. Dan minƗabba li ma kienx possibbli 
li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar Obiltoxaximab SFL minƗabba r-raritï¿½ tal -marda u minƗabba 
raƑunijiet etiƇi. Kull sena, l-AƑenzija sejra tirrieŨamina kull informazzjoni Ƒdida li ssir disponibbli u din 
il-Ɨarsa Ƒenerali tiƑi aƑƑornata kif meƗtieƑ. 

Liema informazzjoni gƗadha mistennija gƗal Obiltoxaximab SFL? 

MinƗabba li Obiltoxaximab SFL Ƒie awtorizzat taƗt Ƈirkostanzi taô eƇƇezzjoni, il-kumpanija li tqiegƗed 
Obiltoxaximab SFL fis-suq se tipprovdi aktar data dwar metodi biex jitkejjel kif il-mediƇina tiƑi 
assorbita, modifikata u titneƗƗa mill-Ƒisem fi studji fil-laboratorji. Barra minn hekk, gƗandha tiƑi 
ppreŨentata d-data dwar l-effikaƇja u s-sigurtï¿½ tal -mediƇina matul tifqigƗa potenzjali tal-antraƇe. 

XômiŨuri qegƗdin jittieƗdu biex jiƑi Ũgurat l-uŨu sigur u effettiv taô 
Obiltoxaximab SFL? 

Fis-sommarju tal-karatteristiƇi tal-prodott u fil-fuljett taô tagƗrif Ƒew inkluŨi r-rakkomandazzjonijiet u l-
prekawzjonijiet li gƗandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-saƗƗa u mill-
pazjenti gƗall-uŨu sigur u effettiv taô Obiltoxaximab SFL. 

BƗal fil-kaŨ tal-mediƇini kollha, id-data dwar l-uŨu ta' Obiltoxaximab SFL hija ssorveljata 
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati bôObiltoxaximab SFL huma evalwati bir-reqqa u kull 
azzjoni meƗtieƑa hi meƗuda biex tipproteƑi lill-pazjenti. 
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Informazzjoni oƗra dwar Obiltoxaximab SFL 

Aktar informazzjoni dwar Obiltoxaximab SFL tinstab fis-sit web tal-AƑenzija: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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