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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 SFL je zdravilo, ki se uporablja z antibiotiļnimi zdravili za zdravljenje inhalacijskega 
vraniļnega prisada, tj. resne bolezni, ki jo povzroļa bakterija Bacillus anthracis. „Inhalacijski“ pomeni, 
da oseba zboli z vdihavanjem spor, ki se v telesu razvijejo v aktivne bakterije in sproġļajo ġkodljive 
toksine. 

Zdravilo se uporablja tudi za prepreļevanje inhalacijskega vraniļnega prisada pri ljudeh, ki so priġli v 
stik s sporami bakterij, in kadar ni na voljo drugega primernega zdravljenja. 

Zdravilo Obiltoxaximab SFL vsebuje uļinkovino obiltoksaksimab. 

Ker je vraniļni prisad redka bolezen, je bilo zdravilo Obiltoxaximab SFL 24. avgusta 2018 doloļeno kot 
„zdravilo sirota“ (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije glede doloļitve zdravila 
sirote lahko najdete tukaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Kako se zdravilo Obiltoxaximab SFL uporablja? 

Predpisovanje in izdaja zdravila Obiltoxaximab SFL je le na recept, daje pa se v okolju, kjer je mogoļe 
hude alergijske reakcije hitro zdraviti. 

Zdravilo Obiltoxaximab SFL se daje kot enkratna infuzija (kapalna infuzija) v veno, ki traja 90 minut. 
Priporoļeni odmerek je odvisen od bolnikove telesne mase. Pred dajanjem zdravila Obiltoxaximab SFL 
lahko bolniki prejmejo zdravila za prepreļevanje ali zmanjġevanje alergijskih reakcij. 

Za veļ informacij glede uporabe zdravila Obiltoxaximab SFL glejte navodilo za uporabo ali se 
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 

Kako zdravilo Obiltoxaximab SFL deluje? 

Resne uļinke vraniļnega prisada povzroļa toksin, ki ga tvorijo bakterije vraniļnega prisada. 
Obiltoksaksimab je monoklonsko protitelo, tj. vrsta beljakovine, ki je bila zasnovana tako, da se veģe 
na sestavino toksina vraniļnega prisada, imenovanega Ăzaġļitni antigen vraniļnega prisadañ, ki 
omogoļa, da toksin vstopi v celice. Z vezavo na zaġļitni antigen vraniļnega prisada naj bi zdravilo 
prepreļilo vstop toksina v celice telesa in s tem zmanjġalo ali prepreļilo simptome. 
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Kakšne koristi zdravila Obiltoxaximab SFL so se pokazale v študijah? 

Glede na ġtudije na ģivalih je zdravilo Obiltoxaximab SFL uļinkovito pri zdravljenju inhalacijskega 
vraniļnega prisada. V treh ġtudijah na okuģenih ģivalih s simptomi je bila stopnja preģivetja pri uporabi 
zdravila Obiltoksaksimab SFL med pribliģno 30 in 60 %, pri placebu (zdravilu brez uļinkovine) pa med 
0 in 6 %. V ġtudiji, v kateri so okuģene ģivali pred pojavom simptomov prejemale zdravilo ali placebo, 
je preģivelo med 50 in 100 % ģivali, ki so prejemale zdravilo Obiltoksaksimab SFL, odvisno od tega, 
kako hitro po okuģbi so prejele zdravljenje, v primerjavi z nobeno preģivelo ģivaljo od tistih, ki so 
prejemale placebo. 

Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Obiltoksaksimab SFL? 

Najpogostejġi neģeleni uļinki zdravila Obiltoxaximab SFL (ki se lahko pojavijo pri najveļ 1 od 10 
bolnikov) so glavobol, pruritus (srbenje), urtikarija (srbeļ izpuġļaj), izpuġļaj, kaġelj, boleļina na mestu 
infundiranja in omotiļnost. 

Za celoten seznam neģelenih uļinkov in omejitev pri uporabi zdravila Obiltoxaximab SFL glejte 
navodilo za uporabo. 

Zakaj je zdravilo Obiltoxaximab SFL odobreno v EU? 

Inhalacijski vraniļni prisad je smrtno nevarna bolezen, ki povzroļi smrt v 50 % primerov. Ļeprav so 
naravni izbruhi zelo redki, se lahko okuģbe zgodijo nakljuļno v laboratorijih, ki preuļujejo bakterije, 
vraniļni prisad pa se lahko uporabi v teroristiļnih napadih. Ker je ġtevilo primerov tako majhno in 
nenamerno okuģenje posameznikov prenevarno, ġtudij zdravila na ljudeh ni mogoļe izvesti. Ġtudije na 
ģivalih so pokazale, da je zdravilo Obiltoxaximab SFL uļinkovito pri zdravljenju vraniļnega prisada in 
prepreļevanju smrti, zato se priļakuje, da bo enako delovalo pri ljudeh. Kar zadeva varnost, so 
neģeleni uļinki zdravila Obiltoksaksimab SFL pri zdravih ljudeh obiļajno blagi ali zmerni. Agencija je 
zato zakljuļila, da so koristi zdravila Obiltoksaksimab SFL veļje od z njim povezanih tveganj in da se 
lahko odobri za uporabo v EU. 

Zdravilo Obiltoksaksimab SFL je pridobilo dovoljenje za promet v Ăizjemnih okoliġļinahñ. To pomeni, da 
zaradi redkosti bolezni in iz etiļnih razlogov ni bilo mogoļe pridobiti vseh podatkov o zdravilu 
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 SFL ġe priļakujemo? 

Ker je zdravilo Obiltoxaximab SFL pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okoliġļinah, bo podjetje, ki 
ga trģi, zagotovilo dodatne podatke o metodah za merjenje absorpcije, spreminjanja in izloļanja 
zdravila iz telesa v laboratorijskih ġtudijah. Poleg tega je treba predloģiti podatke o uļinkovitosti in 
varnosti zdravila med morebitnim izbruhom vraniļnega prisada. 

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in uļinkovite uporabe 
zdravila Obiltoxaximab SFL? 

Priporoļila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in uļinkovito uporabo zdravila 
Obiltoxaximab SFL upoštevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuļeni v povzetek glavnih znaļilnosti 
zdravila in navodilo za uporabo. 
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Obiltoxaximab SFL stalno spremljajo. 
Neģeleni uļinki, o katerih so poroļali pri zdravilu Obiltoxaximab SFL, se skrbno ovrednotijo in po 
potrebi se sprejmejo ukrepi za zaġļito bolnikov. 

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 
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