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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) é
Um resumo sobre Obiltoxaximab SFL e porque est&ﬁutori;\d/ na UE
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O que ®biltoxaximab SFL e para que #itilizado? @

Obiltoxaximab SFL am medicamento utilizado com um tratamen@tibitjzco para o tratamento de
antraz por inalagz uma doenggrave causada pela bactga Baci thracis. «Por inala@»>

significa que a pessoa apanha a doenginalando esporos, que s ransformam em bactas ativas no
organismo e libertam toxinas nocivas. O

O medicamento ambpa utilizado para prevenir antraz Rpér inalagzem pessoas que tenham estado
em contacto com esporos bacterianos e se ngestivgr on¥el nenhum outro tratamento adequado.

N

Obiltoxaximab SFL contfa a substcia ativa ob?ximab.

4
O antraz #ama doengrara, e Obiltoxaximab %
e 2

utilizado em doen@s raras) a 24 de agost
ser encontradas aqui: ema.europa.eu

i designado medicamento ¥ (medicamento
8. Mais informags sobre a designagifp odem
nes/human/orphan-designations/eu3182065.

Como se utiliza Obiltoxaxi@b SFL?

em que as reags algicas gr, possam ser rapidamente tratadas.

Obiltoxaximab SFL sipode s@@ media nte receita m@ica e deve ser administrado num ambiente

Obiltoxaximab SFL &dmi@ﬁdo na forma de uma #ca perfusg (administragzgota a gota) numa
veia durante 90 miut@s. A dose recomendada depende do peso corporal do doente. Antes da

administragzde Ob imab SFL, os doentes podem receber medicamentos para prevenir ou
reduzir as reags a S.

Para mais i Q& sobre a utilizagzde Obiltoxaximab SFL, consulte o Folheto Informativo ou
contacte Bico ou farmac#tico.

Como funciona Obiltoxaximab SFL?

Os efeitos graves do antraz sgcausados por uma toxina produzida pelas bactias que causam

antraz. O obiltoxaximab m anticorpo monoclonal, um tipo de protefa conc ebido para se ligar a um
componente da toxina do antraz denominado «antiggio protetor do antraz», que permite que a toxina
entre nas clalas. Ao ligar -se ao antig@io protetor do antraz, previ: -se que o0 medicamento impega
entrada da toxina nas clilas do organismo, reduzindo ou impedindo os sintomas.
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Quais os benef@dos demonstrados por Obiltoxaximab SFL durante os
estudos?

Obiltoxaximab SFL $¢onsiderado eficaz no tratamento de antraz por inalaggcom base em estudos
em animais. Em trgestudos em animais infetados com sintomas, as taxas de sobrevivicia variaram
entre cerca de 30 e 60 % com Obiltoxaximab SFL, em comparaggcom 0 a6 % com placebo
(tratamento simulado). Num estudo em que os animais infetados receberam o medicamento ou um
placebo antes de desenvolverem sintomas, a taxa de sobrevivigcia variou entre 50 e 100 % com
Obiltoxaximab SFL, em fungda brevidade com que os animais receberam o tratamentg apg:a
infegs enquanto nenhum dos animais que receberam o placebo sobreviveu. bb

Quais s os riscos associados a Obiltoxaximab SFL? (b,

Os efeitos secund@os mais frequentes associados a Obiltoxaximab SFL (g Wm afetar 1 em cada
10 pessoas) sgdor de cabe® prurido (comich@), urticga (erupgcutiea mpanhada de
comich@®, erupgcutlyz nea, tosse, dor no local da perfusge sensab’zc@n uras.

Para a lista completa dos efeitos secund§os e das restrigs de utiliz Obiltoxaximab SFL,
consulte o Folheto Informativo.

Porque esti@biltoxaximab SFL autorizado na U@"

O antraz por inalaggma doengmortal em 50 % 0s. Embora os surtos naturais sejam

tamb¥a pode ser usado em ataques terroristas. Umayez que o ngpero de casos nuito reduzido e
que a infegzdeliberada de pessoas seria excessivamente perigosa, ng§possiel realizar estudos do

muito raros, podem ocorrer infegs acidentais em Ia@ S que estudem a bact#a; o antraz

no tratamento de antraz e na prevengda morteéyprevendo -se que Obiltoxaximab SFL funcione da
mesma forma no ser humano. Em termc@ segurang; os efeitos secundgtos de Obiltoxaximab SFL
em pessoas saudieis sg de um mod%

benefgios de Obiltoxaximab SFL sg o
na UE.

medicamento em seres humanos. Os estudwx animais demonstraram que o medicamento §ficaz

; ligeiros a moderados. A Ag#cia concluiu que os
res aos seus riscos e pode ser autorizado para utilizage

Q circunsticias excecionais. Isto significa que ngfoi possiel
re'@biltoxaximab SFL devido fgaridade da doenge por razgs #cas. A
anlise de novas informags disponigeis e, se necessio, ¥

Obiltoxaximab SFL foi autoriz
obter informagcompleta s
Ag#cia procederfanualm

atualizagzdo presente o.

*
Que informa@n a se aguarda sobre Obiltoxaximab SFL?

i @imab SFL foi autorizado em circunsticias excecionais, a empresa que comercializa
L irggornecer dados adicionais sobre midos para medir a forma como o

fabsorvido, modificado e eliminado do organismo atravg:de estudos laboratoriais. Alga
disso, devem ser apresentados dados sobre a eficgia e a segurangdo medicamento durante um
potencial surto de antraz.

Dado que O
Obiltoxaxi

medicamen

Que medidas esti a ser adotadas para garantir a utilizag segura e eficaz
de Obiltoxaximab SFL?

No Resumo das Caractergticas do Medicamento e no Folheto Informativo foram inclu@as
recomendags e precaugs a observar pelos profissionais de sa@e e pelos doentes para a utilizag
segura e eficaz de Obiltoxaximab SFL.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagzde Obiltoxaximab  SFL sg
continuamente monitorizados. Os efeitos secund#os comunicados com Obiltoxaximab SFL sg
cuidadosamente avaliados e sgtomadas quaisquer ags necesspas para proteger os doentes.

Outras informags sobre Obiltoxaximab SFL

Mais informags sobr e Obiltoxaximab SFL podem ser encontradas no s@o da internet da Ag¥cia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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