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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksymab) 
3U]HJOąG�ZLHG]\�QD�WHPDW�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�L�X]DVDGQLHQLH�XG]LHOHQLD�
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE 

&]\P�MHVW�OHN�2ELOWR[D[LPDE�6)/�L�Z�MDNLP�FHOX�VLĊ�JR�VWRVXMH 

2ELOWR[D[LPDE�6)/�MHVW�OHNLHP�VWRVRZDQ\P�Z�WHUDSLL�DQW\ELRW\NRZHM�Z�OHF]HQLX�ZąJOLND�Z]LHZQHJR�– 
SRZDĪQHM�FKRURE\�Z\ZRáDQHM�SU]H]�EDNWHULĊ�Bacillus anthracis��7HUPLQ�ÄZ]LHZQ\´�R]QDF]D��ĪH�RVRED�
]DFKRUXMH�]�SRZRGX�ZG\FKDQLD�]DURGQLNyZ��NWyUH�UR]ZLMDMą�VLĊ�Z�DNW\ZQH�EDNWHULH�L�XZDOQLDMą�
szkodliwe toksyny. 

/HN�VWRVXMH�VLĊ�UyZQLHĪ�Z�FHOX�]DSRELHĪHQLD�ZąJOLND�Z]LHZQHJR�X�RVyE��NWyUH�PLDá\�NRQWDNW�]�
zarodnikami bakterii i w przypadku braku innego odpowiedniego leczenia. 

6XEVWDQFMą�F]\QQą�]DZDUWą�Z�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�MHVW�RELOWRNVDNV\PDE� 

=H�Z]JOĊGX�QD�WR��ĪH�ZąJOLND�Z]LHZQHJR�X]QDQR�]D�FKRUREĊ�U]DGNR�Z\VWĊSXMąFą��Z�GQLX����VLHUSQLD�
2018 r. lek Obiltoxaximab SFL uznano za lek sierocy (lek stosowany w U]DGNLFK�FKRUREDFK���:LĊFHM�
LQIRUPDFML�QD�WHPDW�SU]\]QDQLD�VWDWXVX�OHNX�VLHURFHJR�PRĪQD�]QDOHĨü�WXWDM��
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

-DN�VWRVRZDü�OHN�2ELOWR[D[LPDE�6)/ 

/HN�GRVWĊSQ\�QD�UHFHSWĊ��/HN�QDOHĪ\�SRGDZDü�Z�SODFyZFH��Z�NWyUHM�SRZDĪQH�UHDNFMH�DOHUJLF]QH�PRĪQD�
Z�V]\ENL�VSRVyE�SRGGDü�OHF]HQLX� 

/HN�2ELOWR[D[LPDE�6)/�SRGDMH�VLĊ�Z�SRMHG\QF]\P�ZOHZLH�GRĪ\OQ\P��NURSOyZFH��WUZDMąF\P�SRQDG 90 
PLQXW��=DOHFDQD�GDZND�]DOHĪ\�RG�PDV\�FLDáD�SDFMHQWD��3U]HG�SRGDQLHP�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�
SDFMHQWRP�PRĪQD�SRGDü�OHNL�PDMąFH�QD�FHOX�]DSRELHĪHQLH�Z\VWĊSRZDQLX�UHDNFML�DOHUJLF]Q\FK�OXE�LFK�
ograniczenie. 

:LĊFHM�LQIRUPDFML�R�VSRVRELH�VWRVRZDQLD�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�]QDMGXMH�VLĊ�Z�8ORWFH�GOD�SDFMHQWD�OXE�
udzieli ich lekarz lub farmaceuta. 

-DN�G]LDáD�OHN�2ELOWR[D[LPDE�6)/� 

3RZDĪQH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�ZąJOLND�Z\ZRáDQH�Vą�SU]H]�WRNV\QĊ�Z\WZRU]RQą�SU]H]�EDNWHULH�
ZąJOLND��2ELOWR[D[LPDE�MHVW�SU]HFLZFLDáHP�PRQRNORQDOQ\P��F]\OL�URG]DMHP�ELDáND�]DSURMHNWRZDQHJR�Z�Pr
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WDNL�VSRVyE��E\�GRáąF]DáR�VLĊ�GR�VNáDGQLND�WRNV\Q\�ZąJOLND�]ZDQHJR�DQW\JHQHP�RFKURQQ\P�ZąJOLND��
NWyU\�XPRĪOLZLD�GRVWĊS�WRNV\QLH�GR�NRPyUHN���3RSU]H]�GRáąF]HQLH�GR�DQW\JHQX�RFKURQQHJR�ZąJOLND�OHN�
ma za zaGDQLH�]DKDPRZDü�GRVWĊS�WRNV\Q\�GR�NRPyUHN�RUJDQL]PX��W\P�VDP\P�RJUDQLF]DMąF�
Z\VWĊSRZDQLH�REMDZyZ�OXE�LFK�]DSRELHĪHQLH� 

.RU]\ĞFL�]H�VWRVRZDQLD�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�Z\ND]DQH�Z�EDGDQLDFK 

2ELOWR[D[LPDE�6)/�X]QDMH�VLĊ�]D�VNXWHF]Q\�Z�OHF]HQLX�ZąJOLND�wziewnego w oparciu o badania na 
]ZLHU]ĊWDFK��:�WU]HFK�EDGDQLDFK�]�XG]LDáHP�]DNDĪRQ\FK�]ZLHU]ąW�ZVNDĨQLNL�SU]HĪ\FLD�ZDKDá\�VLĊ�Z�
granicach 30-60% po zastosowaniu leku Obiltoxaximab SFL, natomiast w przypadku placebo (leczenie 
SR]RURZDQH��WH�VDPH�ZVNDĨQLNL�Z\QLRVá\��-����:�EDGDQLX�]�XG]LDáHP�]DNDĪRQ\FK�]ZLHU]ąW��NWyU\P�
SRGDQR�OHN�OXE�SODFHER�SU]HG�SRMDZLHQLHP�VLĊ�REMDZyZ��ZVNDĨQLN�SU]HĪ\FLD�Z\QRVLá�RG�����GR������
po zastosowaniu leku Obiltoxaximab SFL – ]DOHĪQH�WR�E\áR�WHJR��MDN�ZF]HĞQLH�]ZLHU]ĊWD�SRGGDQR�
leF]HQLX��:�SU]\SDGNX�]ZLHU]ąW��NWyU\P�SRGDQR�SODFHER�ZVSyáF]\QQLN�WHQ�Z\QLyVá���� 

5\]\NR�]ZLą]DQH�]H�VWRVRZDQLHP�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/ 

1DMF]ĊVWV]H�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�]ZLą]DQH�]H�VWRVRZDQLHP�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/��PRJąFH�Z\VWąSLü�
u 1 na 10 pacjentï¿½w) to ��EyO�JáRZ\��ĞZLąG��VZĊG]HQLH���SRNU]\ZND��VZĊG]ąFD�Z\V\SND���Z\V\SND��
NDV]HO��EyO�Z�PLHMVFX�ZOHZX�L�]DZURW\�JáRZ\� 

3HáQ\�Z\ND]�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�L�RJUDQLF]HĔ�]ZLą]DQ\FK�]H�VWRVRZDQLHP�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�
]QDMGXMH�VLĊ�Z�XORWFH�GOD�SDFMHQWD� 

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Obiltoxaximab SFL w UE 

:ąJOLN�Z]LHZQ\�MHVW�FKRUREą�]DJUDĪDMąFą�Ī\FLX��SURZDG]ąFą�GR�ĞPLHUFL�Z�����SU]\SDGNyZ��0LPR�ĪH�
QDWXUDOQH�RJQLVND�Z\VWĊSXMą�EDUG]R�U]DGNR��]DNDĪHQLD�PRJą�SRMDZLü�SU]\SDGNRZR�Z�ODERUDWRULDFK�
]DMPXMąF\FK�VLĊ EDGDQLHP�EDNWHULL��QDWRPLDVW�ZąJOLN�PRĪH�E\ü�Z\NRU]\VW\ZDQ\�Z�DWDNDFK�
WHUURU\VW\F]Q\FK��=H�Z]JOĊGX�QD�QLVNą�OLF]EĊ�SU]\SDGNyZ�RUD]�QD�WR�ĪH��FHORZH�]DNDĪHQLH�RVyE�MHVW�
]E\W�QLHEH]SLHF]QH��QLH�MHVW�PRĪOLZH�SU]HSURZDG]HQLH�EDGDĔ�OHNyZ�QD�OXG]LDFK��%DGDQLD�Qa 
]ZLHU]ĊWDFK�Z\ND]Dá\��ĪH�OHN�MHVW�VNXWHF]Q\�Z�OHF]HQLX�ZąJOLND�L�]DSRELHJDQLX�ĞPLHUFL�L�RF]HNXMH�VLĊ��ĪH�
OHN�2ELOWR[D[LPDE�6)/�EĊG]LH�G]LDáDá�Z�WDNL�VDP�VSRVyE�X�OXG]L��-HĞOL�FKRG]L�R�EH]SLHF]HĔVWZR�WR�
G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�]ZLą]DQH�]�OHNLHP�2ELOWR[D[LPDE�6)/�X�]GURZ\FK�RVyE�PDMą�]D]Z\F]DM�áDJRGQ\�
OXE�XPLDUNRZDQ\�SU]HELHJ��'ODWHJR�WHĪ�$JHQFMD�X]QDáD��ĪH�NRU]\ĞFL�Sá\QąFH�]H�VWRVRZDQLD�OHNX�
2ELOWR[D[LPDE�SU]HZ\ĪV]DMą�U\]\NR�L�PRĪH�RQ�E\ü�GRSXV]F]RQ\�GR�VWRVRZDQLD�Z�8(� 

Obiltoxaximab SFL dopuszczony do obrotX�Z�Z\MąWNRZ\FK�RNROLF]QRĞFLDFK��:\QLND�WR�]�IDNWX��ĪH�QLH�
PRĪQD�E\áR�X]\VNDü�SHáQ\FK�LQIRUPDFML�R�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�]�XZDJL�QD�U]DGNLH�Z\VWĊSRZDQLH�
FKRURE\�L�]�SRZRGyZ�HW\F]Q\FK��&R�URNX�$JHQFMD�GRNRQD�SU]HJOąGX�ZV]HONLFK�QRZ\FK�LQIRUPDFML�L�Z�
razie potrzeby uaktualni niniejsze ogï¿½lne informacje.  

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Obiltoxaximab SFL 

:�]ZLą]NX�]�W\P��ĪH�OHN�2ELOWR[D[LPDE�6)/�GRSXV]F]RQR�GR�REURWX�Z�Z\MąWNRZ\FK�RNROLF]QRĞFLDFK��
ILUPD�ZSURZDG]DMąFD�OHN�2ELOWR[D[LPDE�6)/�GR�REURWX�GRVWDUF]\�GDOV]H�GDQH�GRW\F]ąFH�PHWRG�SRPLDUX�
ZFKáDQLDQLD��PRG\ILNDFML�L�XVXZDQLD�OHNX�]�RUJDQL]PX�Z�EDGDQLDFK�ODERUDWRU\MQ\FK��3RQDGWR�QDOHĪ\�
SU]HGVWDZLü�GDQH�GRW\F]ąFH�VNXWHF]QRĞFL�L�EH]SLHF]HĔVWZD�OHNX�QD�Z\SDGHN�HZHQWXDOQHJR�SRMDZLHQLD�
VLĊ�RJQLVND ZąJOLND� Pr
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ĝURGNL�SRGHMPRZDQH�Z�FHOX�]DSHZQLHQLD�EH]SLHF]QHJR�L�VNXWHF]QHJR�
stosowania leku Obiltoxaximab SFL 

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Obiltoxaximab SFL w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawaUWR�]DOHFHQLD�L�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL�SU]H]QDF]RQH�GOD�
personelu medycznego i pacjentï¿½w.  

7DN�MDN�Z�SU]\SDGNX�ZV]\VWNLFK�OHNyZ��GDQH�R�VWRVRZDQLX�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�Vą�VWDOH�
PRQLWRURZDQH��=JáDV]DQH�G]LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�Vą�VWDUDQQLH�oceniane i 
SRGHMPRZDQH�Vą�ZV]\VWNLH�F]\QQRĞFL�NRQLHF]QH�GR�RFKURQ\�SDFMHQWyZ� 

,QQH�LQIRUPDFMH�GRW\F]ąFH�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/ 

'DOV]H�LQIRUPDFMH�QD�WHPDW�OHNX�2ELOWR[D[LPDE�6)/�]QDMGXMą�VLĊ�QD�VWURQLH�LQWHUQHWRZHM�$JHQFML�SRG�
DGUHVHP��ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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