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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) S
Sammanfattning av Obiltoxaximab SFL och varfgzdet E’zgod@?nom EU

s
&

Obiltoxaximab SFL gett lgemedel som anvids tillsammans qu a@otikabehandling fizatt
behandla inhalationsantrax, en allvarlig sjukdom som orsakas Vﬁkterien Bacillus anthracis.
“Inhalation” innebgatt personen fgzsjukdomen genom att ag in sp orer, som sedan utvecklas till

Vad 0biltoxaximab SFL och vad anvids det f§2

aktiva bakterier i kroppen och frisgter skadliga toxiner.

Lkemedlet anvifds ocksizatt fiebygga inhalationsantr s personer som har kommit i kontakt
med bakteriesporerna och ngzdet inte finns ngfon ann plig beh andling.

Obiltoxaximab SFL inneh#er den aktiva substan{zbiltoxaximab.

Mjibrand (antrax) gsHsynt och Obiltoxaxima klassificerades som sggemedel (ett Igemedel
som anvids vid siisynta sjukdomar) denp 2 ugusti 2018. Mer information om klassificeringen som
L d

spgemedel finns hi ema.europa.eu/n@es/human/orphan -designations/eu3182065.

Hur anvids Obiltoxaximak@ZL?

Obiltoxaximab SFL greceptbel agtoch ska ges till patienter i en miljid#zallvarliga allergiska
reaktioner kan behandlas snam.

Obiltoxaximab SFL ges?&w eng#gsinfusion (dropp) i en ven under 90 minuter. Den
n

rekommenderade dose ror pgpatientens vikt. Innan Obiltoxaximab SFL ges kan patienterna i

Igemedel fgeatt fieb eller minska allergiska reaktioner.
Fgzmer informa m hur du anvider Obiltoxaximab SFL, Igbipacksedeln eller tala med Ikare
eller apoteksp, al.

Hur ve@! Obiltoxaximab SFL?

De al @ga effekterna av mjibrand orsakas av ett toxin som produceras av mjibrandsbakterierna.
*gximab #en monoklonal antikropp, ett slags protein, som har utformats fgzatt binda till en
f(%r?onent i mjibrandstoxinet som kallas "mj#brandsskyddande antigen” och som ggdet mjfigt
oxinet att komma in i cellerna. Genom att binda till det mjibrandsskyddande antigenet fgg#tas
Igemedlet hindra toxinet frgzatt trigga in i kroppens celler och pgsEset minska eller fggbygga
symtomen.
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Vilka fggdelar me d Obiltoxaximab SFL har visats i studierna?

Baserat pgstudier pgjur anses Obiltoxaximab SFL vara effektivt fizatt behandla inhalationsantrax. |

tre studier pgnfekterade djur med symtom varierade ¥erlevnadsfrekvensen mellan cirka 30 och

60 procent med Obiltoxaximab SFL, jgafgg med O till 6  procent med placebo (overksam behandl@l
en studie dgzinfekterade djur fick lgemedlet eller placebo innan de utvecklade symtom EerlevdeQ
mellan 50 och 100 procent av de djur som fick Obiltoxaximab SFL, beroende p#ur snabbt ?&1 fick

behandling efter att de infekterats, jgaft med inget av de djur som fick placebo. '\\
.Q
Vilka gzriskerna med Obiltoxaximab SFL? Q

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Obiltoxaximab SFL (kan f&ﬁkomn&ig upp till 1 av 10

anvidare) #zhuvudvik, pruritus (klga), urtikaria (ngselutslag), hudutslag, hosl& Ba p2
infusionsstiet och yrsel. &

En fullstidig figeckning #er biverkningar och restriktioner %Obiltoxaxirf(?ﬂ finns i

bipacksedeln. &

VarfgObilt  oxaximab SFL godkgt i EU? o >

Inhalationsantrax gen livshotande sjukdom som leder till =50 procent av fallen. ¥en om
naturliga utbrott g2mycket siisynta kan infektioner intrgfa slump i laboratorier som studerar
bakterien, och mjigbrand kan anvidas vid terroristatta . Det #inte m§figt att utfga studier med

Ilgemedlet pngniskor eftersom antalet fall gsiEgd och%rsom det gfpafarligt att avsiktligt
infektera individer. Studier pidjur visade att Igemedlet gzEffektivt ngzdet gller att behandla

mjibrand och figbygga d@sfall, och det fgg#tas &iltoxaximab SFL kommer att ha samma
inverkan pinmniskor. Vad gler skerheten gabi ingarna av Obiltoxaximab SFL hos friska
personer vanligtvis lindriga eller mitlig a. @ka I[¥Kemedelsmyndigheten (EMA) fann dgfgzatt
fgglelarna med Obiltoxaximab SFL f{zst% erna och att Obiltoxaximab SFL kan godkgnas f§
fislining i EU. \

Obiltoxaximab SFL har godkgas enli eglerna om "godkgnande i undantagsfall”. Detta innebgzatt
det inte varit miigt att fulistidighinformation om Obiltoxaximab SFL eftersom sjukdomen &

slisynt och av etiska sk, Myndi en ggavarje gzigenom all ny information som kan ha kommit
fram och uppdaterar denna sa}h’nanfattning ngxdet behys.

Vilken informatiom Obiltoxaximab SFL saknas fgznixyarande?

Eftersom Obiltoxaxij BSFL har godkis enligt reglerna om "godki@nande i undantagsfall” ska
sfEzObiltoxaximab SFL Igana ytterligare data om metoder fgzatt miga hur
lkemedlet tas u modifieras och avligsnas frigkroppen i laboratoriestudier. Dessutom ska data om

fgetaget som m

Igemedlets och skerhet under ett potentiellt utbrott av mjibrand Iganas in.

Vad att garantera sker och effektiv anvidning av Obiltoxaximab
SFLl

R&)?nmendationer och fgsiktighetsiggtler som higo- och sjukviflspersonal och patienter ska

ta fizsker och effektiv anvidning av Obiltoxaximab SFL har tagits med i produktresumge och
bipacksedeln.
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Liksom fgzalla Igemedel #er  vakas de vetenskapliga uppgifterna fgz0biltoxaximab SFL kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fgz2Obiltoxaximab SFL utvigleras noggrant och ngvgdiga
¥tler vidtas fgzatt skydda patienter.

Mer information om Obiltoxaximab SFL q
QO

Mer information om Obiltoxaximab SFL finns pgEMA:s webbplats: \

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL ¢ Q
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