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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) 
Sammanfattning av Obiltoxaximab SFL och varfï¿½r det ï¿½r godkï¿½nt inom EU  

Vad ï¿½r Obiltoxaximab SFL och vad anvï¿½nds det fï¿½r?  

Obiltoxaximab SFL ï¿½r ett lï¿½kemedel som anvï¿½nds tillsammans med antibiotikabehandling fï¿½r att 
behandla inhalationsantrax, en allvarlig sjukdom som orsakas av bakterien Bacillus anthracis. 
”Inhalation” innebï¿½r att personen fï¿½r sjukdomen genom att andas in sp orer, som sedan utvecklas till 
aktiva bakterier i kroppen och frisï¿½tter skadliga toxiner.  

Lï¿½kemedlet anvï¿½nds ocksï¿½ fï¿½r att fï¿½rebygga inhalationsantrax hos personer som har kommit i kontakt 
med bakteriesporerna och nï¿½r det inte finns nï¿½gon annan lï¿½mplig beh andling. 

Obiltoxaximab SFL innehï¿½ller den aktiva substansen obiltoxaximab.  

Mjï¿½ltbrand (antrax) ï¿½r sï¿½llsynt och Obiltoxaximab SFL klassificerades som sï¿½rlï¿½kemedel (ett lï¿½kemedel 
som anvï¿½nds vid sï¿½llsynta sjukdomar) den 24  augusti 2018. Mer information om klassificeringen som 
sï¿½rlï¿½kemedel finns hï¿½r: ema.europa.eu/medicines/human/orphan -designations/eu3182065. 

Hur anvï¿½nds Obiltoxaximab SFL?  

Obiltoxaximab SFL ï¿½r receptbel agt och ska ges till patienter i en miljï¿½ dï¿½r allvarliga allergiska 
reaktioner kan behandlas snabbt. 

Obiltoxaximab SFL ges som en engï¿½ngsinfusion (dropp) i en ven under 90 minuter. Den 
rekommenderade dosen beror pï¿½ patientens vikt. Innan Obiltoxaximab SFL ges kan patienterna fï¿½ 
lï¿½kemedel fï¿½r att fï¿½rebygga eller minska allergiska reaktioner.  

Fï¿½r mer information om hur du anvï¿½nder Obiltoxaximab SFL, lï¿½s bipacksedeln eller tala med lï¿½kare 
eller apotekspersonal. 

Hur verkar Obiltoxaximab SFL? 

De allvarliga effekterna av mjï¿½ltbrand orsakas av ett toxin som produceras av mjï¿½ltbrandsbakterierna. 
Obiltoxaximab ï¿½r en monoklonal antikropp, ett slags protein, som har utformats fï¿½r att binda till en 
komponent i mjï¿½ltbrandstoxinet som kallas ”mjï¿½ltbrandsskyddande antigen”  och som gï¿½r det mï¿½jligt 
fï¿½r toxinet att komma in i cellerna. Genom att binda till det mjï¿½ltbrandsskyddande antigenet fï¿½rvï¿½ntas 
lï¿½kemedlet hindra toxinet frï¿½n att trï¿½nga in i kroppens celler och pï¿½ sï¿½ sï¿½tt minska eller fï¿½rebygga 
symtomen. 
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Vilka fï¿½rdelar me d Obiltoxaximab SFL har visats i studierna? 

Baserat pï¿½ studier pï¿½ djur anses Obiltoxaximab SFL vara effektivt fï¿½r att behandla inhalationsantrax. I 
tre studier pï¿½ infekterade djur med symtom varierade ï¿½verlevnadsfrekvensen mellan cirka 30 och 
60 procent med Obiltoxaximab SFL, jï¿½mfï¿½rt med 0 till 6  procent med placebo (overksam behandling). I 
en studie dï¿½r infekterade djur fick lï¿½kemedlet eller placebo innan de utvecklade symtom ï¿½verlevde 
mellan 50 och 100 procent av de djur som fick Obiltoxaximab SFL, beroende pï¿½ hur snabbt djuren fick 
behandling efter att de infekterats, jï¿½mfï¿½rt med inget av de djur som fick placebo.  

Vilka ï¿½r riskerna med Obiltoxaximab SFL?  

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Obiltoxaximab SFL (kan fï¿½rekomma hos upp till  1 av 10 
anvï¿½ndare) ï¿½r huvudvï¿½rk, pruritus (klï¿½da), urtikaria (nï¿½sselutslag), hudutslag, hosta, smï¿½rta pï¿½ 
infusionsstï¿½llet och yrsel.  

En fullstï¿½ndig fï¿½rteckning ï¿½ver biverkningar och restriktioner fï¿½r Obiltoxaximab SFL finns i 
bipacksedeln. 

Varfï¿½r ï¿½r Obilt oxaximab SFL godkï¿½nt i EU?  

Inhalationsantrax ï¿½r en livshotande sjukdom som leder till dï¿½den i 50  procent av fallen. ï¿½ven om 
naturliga utbrott ï¿½r mycket sï¿½llsynta kan infektioner intrï¿½ffa av en slump i laboratorier som studerar 
bakterien, och mjï¿½ltbrand kan  anvï¿½ndas vid terroristattacker. Det ï¿½r inte mï¿½jligt att utfï¿½ra studier med 
lï¿½kemedlet pï¿½ mï¿½nniskor eftersom antalet fall ï¿½r sï¿½ lï¿½gt och eftersom det ï¿½r fï¿½r farligt att avsiktligt 
infektera individer. Studier pï¿½ djur visade att lï¿½kemedlet ï¿½r effektivt nï¿½r det gï¿½ller att behandla 
mjï¿½ltbrand och fï¿½rebygga dï¿½dsfall, och det fï¿½rvï¿½ntas att Obiltoxaximab SFL kommer att ha samma 
inverkan pï¿½ mï¿½nniskor. Vad gï¿½ller sï¿½kerheten ï¿½r biverkningarna av Obiltoxaximab SFL hos friska 
personer vanligtvis lindriga eller mï¿½ttlig a. Europeiska lï¿½kemedelsmyndigheten (EMA) fann dï¿½rfï¿½r att 
fï¿½rdelarna med Obiltoxaximab SFL ï¿½r stï¿½rre ï¿½n riskerna och att Obiltoxaximab SFL kan godkï¿½nnas fï¿½r 
fï¿½rsï¿½ljning i EU.  

Obiltoxaximab SFL har godkï¿½nts enligt reglerna om ”godkï¿½nnande i undantagsfall”. Detta innebï¿½r att 
det inte varit mï¿½jligt att fï¿½ fullstï¿½ndig information om Obiltoxaximab SFL eftersom sjukdomen ï¿½r 
sï¿½llsynt och av etiska skï¿½l. Myndigheten gï¿½r varje ï¿½r igenom all ny information som kan ha kommit 
fram och uppdaterar denna sammanfattning nï¿½r det behï¿½vs.  

Vilken information om Obiltoxaximab SFL saknas fï¿½r nï¿½rvarande?  

Eftersom Obiltoxaximab SFL har godkï¿½nts enligt reglerna om "godkï¿½nnande i undantagsfall" ska 
fï¿½retaget som marknadsfï¿½r Obiltoxaximab SFL lï¿½mna ytterligare data om metoder fï¿½r att mï¿½ta hur 
lï¿½kemedlet tas upp, modifieras och avlï¿½gsnas frï¿½n kroppen i laboratoriestudier. Dessutom ska data om 
lï¿½kemedlets effekt och sï¿½kerhet under ett potentiellt utbrott av mjï¿½ltbrand lï¿½mnas in.  

Vad gï¿½rs fï¿½r att garantera sï¿½ker och effektiv anvï¿½ndning av  Obiltoxaximab 
SFL? 

Rekommendationer och fï¿½rsiktighetsï¿½tgï¿½rder som hï¿½lso-  och sjukvï¿½rdspersonal och patienter ska 
iaktta fï¿½r sï¿½ker och effektiv anvï¿½ndning av Obiltoxaximab SFL har tagits med i produktresumï¿½n och 
bipacksedeln. 
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Liksom fï¿½r alla lï¿½kemedel ï¿½ver vakas de vetenskapliga uppgifterna fï¿½r Obiltoxaximab SFL kontinuerligt. 
Biverkningar som har rapporterats fï¿½r Obiltoxaximab SFL utvï¿½rderas noggrant och nï¿½dvï¿½ndiga 
ï¿½tgï¿½rder vidtas fï¿½r att skydda patienter.  

Mer information om Obiltoxaximab SFL 

Mer information om Obiltoxaximab SFL finns pï¿½ EMA:s webbplats: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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