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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) 
Prezentare generalŁ a Obiltoxaximab SFL ϙi motivele autorizŁrii 
medicamentului ï¿½n UE  

Ce este Obiltoxaximab SFL ϙi pentru ce se utilizeazŁ? 

Obiltoxaximab SFL este un medicament utilizat ï¿½n asociere cu antibiotice pentru tratarea antraxului 
pulmonar, o boalŁ gravŁ cauzatŁ de bacteria Bacillus anthracis. Prin Ăpulmonarò se ´nϛelege cŁ 
persoana contracteazŁ boala c©nd inspirŁ niϙte spori care ´n organism se transformŁ ´n bacterii active 
ϙi elibereazŁ toxine nocive. 

Medicamentul se utilizeazŁ ϙi pentru prevenirea antraxului pulmonar la persoanele care au intrat ´n 
contact cu sporii bacteriei ϙi ´n cazul ´n care nu existŁ alt tratament disponibil. 

Obiltoxaximab SFL conϛine substanϛa activŁ obiltoxaximab. 

Antraxul este rar, iar Obiltoxaximab SFL a fost desemnat „medicament orfan” (un medicament utilizat 
´n boli rare) la 24 august 2018. Informaϛii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane 
pot fi gŁsite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Cum se utilizeazŁ Obiltoxaximab SFL? 

Obiltoxaximab SFL se poate obϛine numai pe bazŁ de prescripϛie medicalŁ ϙi trebuie administrat ´ntr-o 
unitate unde reacϛiile alergice severe pot fi tratate rapid. 

Obiltoxaximab SFL se administreazŁ sub formŁ de perfuzie intravenoasŁ (picurare ´n venŁ) unicŁ, cu 
durata de 90 de minute. Doza recomandatŁ depinde de greutatea corporalŁ a pacientului. Ċnainte de 
administrarea Obiltoxaximab SFL, pacienϛilor li se pot administra medicamente pentru prevenirea sau 
reducerea reacϛiilor alergice. 

Pentru informaϛii suplimentare cu privire la utilizarea Obiltoxaximab SFL, citiϛi prospectul sau adresaϛi-
vŁ medicului dumneavoastrŁ sau farmacistului. 

Cum acϛioneazŁ Obiltoxaximab SFL? 

Efectele grave ale antraxului sunt cauzate de o toxinŁ produsŁ de bacteriile antrax. Obiltoxaximabul 
este un anticorp monoclonal, un tip de proteinŁ, care a fost conceput sŁ se lege de o componentŁ a 
toxinei antrax numitŁ Ăantigen protector al antraxuluiò care-i permite acesteia sŁ pŁtrundŁ ´n celule. 
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Prin legarea de antigenul protector al antraxului, medicamentul ar trebui sŁ ´mpiedice toxina sŁ 
pŁtrundŁ ´n celulele organismului, reduc©nd astfel sau prevenind simptomele. 

Ce beneficii a prezentat Obiltoxaximab SFL pe parcursul studiilor? 

Pe baza studiilor efectuate la animale, Obiltoxaximab SFL este considerat eficace ï¿½n tratarea antraxului 
pulmonar. Ċn 3 studii efectuate la animale infectate care prezentau simptome, ratele de supravieϛuire 
au variat ï¿½ntre 30  % ϙi 60 % cu Obiltoxaximab SFL, comparativ cu 0 % - 6 % cu placebo (preparat 
inactiv). Ċntr-un studiu ï¿½n care animalelor infectate li s -a administrat medicamentul sau placebo ï¿½nainte 
de apariϛia simptomelor, rata de supravieϛuire a variat ´ntre 50 ϙi 100 % cu Obiltoxaximab SFL, ï¿½n 
funcϛie de rapiditatea cu care au fost tratate animalele dupŁ infectare, comparativ cu 0 % la animalele 
cŁrora li s-a administrat placebo. 

Care sunt riscurile asociate cu Obiltoxaximab SFL? 

Cele mai frecvente reacϛii adverse asociate cu Obiltoxaximab SFL (care pot afecta cel mult 1 persoanŁ 
din 10) sunt dureri de cap, prurit (m©ncŁrime), urticarie (erupϛii pe piele ´nsoϛite de m©ncŁrime), 
erupϛii pe piele, tuse, durere la locul perfuziei ϙi senzaϛie de ameϛealŁ. 

Pentru lista completŁ a reacϛiilor adverse ϙi a restricϛiilor asociate cu Obiltoxaximab SFL, citiϛi 
prospectul. 

De ce a fost autorizat Obiltoxaximab SFL ´n UE? 

Antraxul pulmonar este o boalŁ care pune viaϛa ´n pericol, duc©nd la deces ´n 50 % din cazuri. Deϙi 
focarele naturale sunt foarte rare, infecϛiile pot apŁrea accidental ´n laboratoarele care studiazŁ 
bacteria, antraxul put©nd fi utilizat ´n atacuri teroriste. Din cauza numŁrului mic de cazuri ϙi deoarece 
infectarea intenϛionatŁ a persoanelor este prea periculoasŁ, nu este posibilŁ efectuarea de studii 
privind medicamentul la oameni. Studiile la animale au demonstrat cŁ medicamentul este eficace ´n 
tratarea antraxului ϙi prevenirea mortalitŁϛii ϙi se preconizeazŁ cŁ Obiltoxaximab SFL va acϛiona ´n 
acelaϙi mod la oameni. Ċn ceea ce priveϙte siguranϛa, reacϛiile adverse ale Obiltoxaximab SFL la 
persoanele sŁnŁtoase sunt de obicei uϙoare sau moderate. Prin urmare, agenϛia a hotŁr©t cŁ beneficiile 
Obiltoxaximab SFL sunt mai mari dec©t riscurile asociate ϙi acest medicament poate fi autorizat pentru 
utilizare ï¿½n UE.  

Acest medicament a fost autorizat ´n Ăcondiϛii excepϛionaleò. Aceasta ´nseamnŁ cŁ, din cauza raritŁϛii 
bolii ϙi din motive ϙtiinϛifice, nu s-au putut obϛine informaϛii complete despre Obiltoxaximab SFL. Ċn 
fiecare an, agenϛia va analiza informaϛiile nou apŁrute, iar aceastŁ prezentare generalŁ va fi 
actualizatŁ, dupŁ caz. 

Ce informaϛii se aϙteaptŁ ´n continuare despre Obiltoxaximab SFL? 

Av©nd ´n vedere cŁ Obiltoxaximab SFL a fost autorizat ´n condiϛii excepϛionale, compania care 
comercializeazŁ Obiltoxaximab SFL va furniza date suplimentare privind metodele de mŁsurare a 
modului ´n care medicamentul este absorbit, modificat ϙi eliminat din organism ´n studiile de laborator. 
Ċn plus, trebuie furnizate date privind eficacitatea ϙi siguranϛa medicamentului ´n timpul unui eventual 
focar de antrax. Pr
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Ce mŁsuri se iau pentru utilizarea sigurŁ ϙi eficace a Obiltoxaximab SFL? 

Ċn Rezumatul caracteristicilor produsului ϙi ´n prospect au fost incluse recomandŁri ϙi mŁsuri de 
precauϛie pentru utilizarea sigurŁ ϙi eficace a Obiltoxaximab SFL, care trebuie respectate de personalul 
medical ϙi de pacienϛi. 

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Obiltoxaximab SFL sunt monitorizate 
continuu. Reacϛiile adverse raportate pentru Obiltoxaximab SFL sunt evaluate cu atenϛie ϙi sunt luate 
mŁsurile necesare pentru protecϛia pacienϛilor. 

Alte informaϛii despre Obiltoxaximab SFL 

Informaϛii suplimentare cu privire la Obiltoxaximab SFL sunt disponibile pe site-ul agenϛiei: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL. 
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