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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimab) 
Pregled zdravila Obiltoxaximab SFL in zakaj je odobreno v EU 

Kaj je zdravilo Obiltoxaximab SFL in za kaj se uporablja? 

Obiltoxaximab 6)/�MH�]GUDYLOR��NL�VH�XSRUDEOMD�]�DQWLELRWLþQLPL�]GUDYLOL�]D�]GUDYOMHQMH�LQKDODFLMVNHJD�
YUDQLþQHJD�SULVDGD��WM� UHVQH�EROH]QL��NL�MR�SRY]URþD�EDNWHULMD�Bacillus anthracis. „Inhalacijski“ pomeni, 
da oseba zboli z vdihavanjem spor, NL�VH�Y�WHOHVX�UD]YLMHMR�Y�DNWLYQH�EDNWHULMH�LQ�VSURãþDMR�ãNRGOMLYH�
toksine. 

=GUDYLOR�VH�XSRUDEOMD�WXGL�]D�SUHSUHþHYDQMH�LQKDODFLMVNHJD�YUDQLþQHJD�SULVDGD�SUL�OMXGHK��NL�VR�SULãOL�Y�
stik s sporami bakterij, in kadar ni na voljo drugega primernega zdravljenja. 

Zdravilo Obiltoxaximab 6)/�YVHEXMH�XþLQNRYLQR�RELOWRNVDNVLPDE� 

.HU�MH�YUDQLþQL�SULVDG�UHGND�EROH]HQ��MH�ELOR�]GUDYLOR�2ELOWR[D[LPDE SFL 24. avgusta �����GRORþHQR�NRW�
„zdravilo sirota“ (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije gledH�GRORþLWYH�]GUDYLOD�
sirote lahko najdete tukaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Kako se zdravilo Obiltoxaximab SFL uporablja? 

Predpisovanje in izdaja zdravila Obiltoxaximab 6)/�MH�OH�QD�UHFHSW��GDMH�SD�VH�Y�RNROMX��NMHU�MH�PRJRþH�
hude alergijske reakcije hitro zdraviti. 

Zdravilo Obiltoxaximab SFL se daje kot enkratna infuzija (kapalna infuzija) v veno, ki traja 90 minut. 
3ULSRURþHQL�RGPHUek je odvisen od bolnikove telesne mase. Pred dajanjem zdravila Obiltoxaximab SFL 
ODKNR�EROQLNL�SUHMPHMR�]GUDYLOD�]D�SUHSUHþHYDQMH�DOL�]PDQMãHYDQMH�DOHUJLMVNLK�UHDNFLM� 

=D�YHþ�LQIRUPDFLM�JOHGH�XSRUDEH�]GUDYLOD�2ELOWR[D[LPDE SFL glejte navodilo za uporabo ali se 
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 

Kako zdravilo Obiltoxaximab SFL deluje? 

5HVQH�XþLQNH�YUDQLþQHJD�SULVDGD�SRY]URþD�WRNVLQ��NL�JD�WYRULMR�EDNWHULMH�YUDQLþQHJD�SULVDGD��
Obiltoksaksimab je monoklonsko protitelo, tj. vrsta beljakovine, ki je bila ]DVQRYDQD�WDNR��GD�VH�YHåH�
QD�VHVWDYLQR�WRNVLQD�YUDQLþQHJD�SULVDGD��LPHQRYDQHJD�Ä]DãþLWQL�DQWLJHQ�YUDQLþQHJD�SULVDGD³��NL�
RPRJRþD��GD�WRNVLQ�YVWRSL�Y�FHOLFH��=�YH]DYR�QD�]DãþLWQL�DQWLJHQ�YUDQLþQHJD�SULVDGD�QDM�EL�]GUDYLOR�
SUHSUHþLOR�YVWRS�WRNVLQD�Y�FHOLFH�WHOHVD�LQ�V�WHP�]PDQMãDOR�DOL�SUHSUHþLOR�VLPSWRPH� 
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Kakšne koristi zdravila Obiltoxaximab SFL so se pokazale v študijah? 

*OHGH�QD�ãWXGLMH�QD�åLYDOLK�MH�]GUDYLOR�2ELOWR[D[LPDE 6)/�XþLQNRYLWR�SUL�]GUDYOMHQMX�LQKDODFLMVNHJD�
YUDQLþQHJD�SULVDGD��9�WUHK�ãWXGLMDK�QD�RNXåHQLK�åLYDOLK�V�VLPSWRPL�MH�ELOD�VWRSQMD�SUHåLYHWMD�SUL�XSRUDEL�
zdravila Obiltoksaksimab 6)/�PHG�SULEOLåQR����LQ��� ���SUL�SODFHEX��]GUDYLOX�EUH]�XþLQNRYLQH��SD�PHG�
0 in 6 ���9�ãWXGLML��Y�NDWHUL�VR�RNXåHQH�åLYDOL�SUHG�SRMDYRP�VLPSWRPRY�SUHMHmale zdravilo ali placebo, 
MH�SUHåLYHOR�PHG����LQ���� ��åLYDOL��NL�VR�SUHMHPDOH�]GUDYLOR�2ELOWRNVDNVLPDE SFL, odvisno od tega, 
NDNR�KLWUR�SR�RNXåEL�VR�SUHMHOH�]GUDYOMHQMH��Y�SULPHUMDYL�]�QREHQR�SUHåLYHOR�åLYDOMR�RG�WLVWLK��NL�VR�
prejemale placebo. 

Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Obiltoksaksimab SFL? 

1DMSRJRVWHMãL�QHåHOHQL�XþLQNL�]GUDYLOD�2ELOWR[D[LPDE 6)/��NL�VH�ODKNR�SRMDYLMR�SUL�QDMYHþ���RG����
EROQLNRY��VR�JODYRERO��SUXULWXV��VUEHQMH���XUWLNDULMD��VUEHþ�L]SXãþDM���L]SXãþDM��NDãHOM��EROHþLQD�QD�PHVtu 
LQIXQGLUDQMD�LQ�RPRWLþQRVW� 

=D�FHORWHQ�VH]QDP�QHåHOHQLK�XþLQNRY�LQ�RPHMLWHY�SUL�XSRUDEL�]GUDYLOD�2ELOWR[D[LPDE SFL glejte 
navodilo za uporabo. 

Zakaj je zdravilo Obiltoxaximab SFL odobreno v EU? 

,QKDODFLMVNL�YUDQLþQL�SULVDG�MH�VPUWQR�QHYDUQD�EROH]HQ��NL�SRY]URþL�VPUW�Y��� ��SULPHURY��ýHSUDY�VR�
QDUDYQL�L]EUXKL�]HOR�UHGNL��VH�ODKNR�RNXåEH�]JRGLMR�QDNOMXþQR�Y�ODERUDWRULMLK��NL�SUHXþXMHMR�EDNWHULMH��
YUDQLþQL�SULVDG�SD�VH�ODKNR�XSRUDEL�Y�WHURULVWLþQLK�QDSDGLK��.HU�MH�ãWHYLOR�SULPHURY�WDNR�PDMKQR�LQ�
nenamerno oNXåHQMH�SRVDPH]QLNRY�SUHQHYDUQR��ãWXGLM�]GUDYLOD�QD�OMXGHK�QL�PRJRþH�L]YHVWL��âWXGLMH�QD�
åLYDOLK�VR�SRND]DOH��GD�MH�]GUDYLOR�2ELOWR[D[LPDE 6)/�XþLQNRYLWR�SUL�]GUDYOMHQMX�YUDQLþQHJD�SULVDGD�LQ�
SUHSUHþHYDQMX�VPUWL��]DWR�VH�SULþDNXMH��GD�ER�HQDNR�GHORYDOR�SUL ljudeh. Kar zadeva varnost, so 
QHåHOHQL�XþLQNL�]GUDYLOD�2ELOWRNVDNVLPDE 6)/�SUL�]GUDYLK�OMXGHK�RELþDMQR�EODJL�DOL�]PHUQL��$JHQFLMD�MH�
]DWR�]DNOMXþLOD��GD�VR�NRULVWL�]GUDYLOD�2ELOWRNVDNVLPDE 6)/�YHþMH�RG�]�QMLP�SRYH]DQLK�WYHJDQM�LQ�GD�VH�
lahko odobri za uporabo v EU. 

Zdravilo Obiltoksaksimab 6)/�MH�SULGRELOR�GRYROMHQMH�]D�SURPHW�Y�ÄL]MHPQLK�RNROLãþLQDK³��7R�SRPHQL��GD�
]DUDGL�UHGNRVWL�EROH]QL�LQ�L]�HWLþQLK�UD]ORJRY�QL�ELOR�PRJRþH�SULGRELWL�YVHK�SRGDWNRY�R�]GUDYLOX�
Obiltoksaksimab SFL. Agencija bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo, 
in po potrebi posodobila ta pregled. 

Katere informacije o zdravilu Obiltoksaksimab 6)/�ãH�SULþDNXMHPR" 

Ker je zdravilo Obiltoxaximab 6)/�SULGRELOR�GRYROMHQMH�]D�SURPHW�Y�L]MHPQLK�RNROLãþLQDK��ER�SRGMHWje, ki 
JD�WUåL��]DJRWRYLOR�GRGDWQH�SRGDWNH�R�PHWRGDK�]D�PHUMHQMH�DEVRUSFLMH��VSUHPLQMDQMD�LQ�L]ORþDQMD�
]GUDYLOD�L]�WHOHVD�Y�ODERUDWRULMVNLK�ãWXGLMDK��3ROHJ�WHJD�MH�WUHED�SUHGORåLWL�SRGDWNH�R�XþLQNRYLWRVWL�LQ�
YDUQRVWL�]GUDYLOD�PHG�PRUHELWQLP�L]EUXKRP�YUDQLþnega prisada. 

.DWHUL�XNUHSL�VH�L]YDMDMR�]D�]DJRWRYLWHY�YDUQH�LQ�XþLQNRYLWH�XSRUDEH�
zdravila Obiltoxaximab SFL? 

3ULSRURþLOD�LQ�SUHYLGQRVWQL�XNUHSL��NL�MLK�PRUDMR�]D�YDUQR�LQ�XþLQNRYLWR�XSRUDER�]GUDYLOD�
Obiltoxaximab SFL upoštevati zdravstveni delavci in bolQLNL��VR�YNOMXþHQL�Y�SRY]HWHN�JODYQLK�]QDþLOQRVWL�
zdravila in navodilo za uporabo. 
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Obiltoxaximab SFL stalno spremljajo. 
1HåHOHQL�XþLQNL��R�NDWHULK�VR�SRURþDOL�SUL�]GUDYLOX Obiltoxaximab SFL, se skrbno ovrednotijo in po 
SRWUHEL�VH�VSUHMPHMR�XNUHSL�]D�]DãþLWR�EROQLNRY� 

Druge informacije o zdravilu Obiltoxaximab SFL 

Nadaljnje informacije za zdravilo Obiltoxaximab SFL so na voljo na spletni strani agencije: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 

Zdr
av

ilo
 n

im
a 

ve
Ä 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/obiltoxaximab-sfl

