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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximabum)
Prehled pro pripravek Obiltoxaximab SFL a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Obiltoxaximab SFL a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Obiltoxaximab SFL je IéCivy pFipravek pouzivany v kombinaci s |écbou antibiotiky k [é¢bé
plicniho antraxu, coz je zavazné onemocnéni zplsobené bakterii Bacillus anthracis. ,Plicni* znamena,
Ze dana osoba se timto onemocnénim nakazi vdechovanim spor, ze kterych se v téle vyvinou aktivni
bakterie a nasledné uvolnuji Skodlivé toxiny.

Tento IéCivy pripravek se pouziva také k prevenci plicniho antraxu u osob, které se dostaly do kontaktu
s témito bakterialnimi sporami, a v pfipadech, kdy zadna jina vhodna Ié¢ba neni k dispozici.

Pripravek Obiltoxaximab SFL obsahuje IéCivou latku obiltoxaximab.

Antrax je vzacné onemocnéni a pfipravek Obiltoxaximab SFL byl oznacen dne 24. srpna 2018 jako
Jlécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065.

Ve

Jak se pripravek Obiltoxaximab SFL pouziva?

Vydej pfipravku Obiltoxaximab SFL je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek by mél byt podavéan
v misté, kde je mozné rychle reagovat na zavazné alergické reakce.

PFipravek Obiltoxaximab SFL se podava formou jednorazové infuze (kapani) do zily po dobu 90 minut.
Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Pfed podanim pripravku Obiltoxaximab SFL je
mozné pacientim podat Ié¢ivé pripravky k prevenci alergickych reakci nebo jejich omezeni.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Obiltoxaximab SFL naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Obiltoxaximab SFL plsobi?

Z&vazné Udinky antraxu jsou zpUsobeny toxinem, ktery bakterie zplsobujici antrax produkui.
Obiltoxaximab je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby se navazala
na slozku toxinu antraxu zvanou ,protektivni antigen antraxu®, kterd umoznuje vstup toxinu do bunék.
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Pfedpoklada se, ze navazanim se na protektivni antigen antraxu lécivo zabranuje vstupu toxinu do
bunék téla, ¢imz zmirnuje pfiznaky nebo jim predchazi.

Jaké prinosy pripravku Obiltoxaximab SFL byly prokazany v pribéhu studii?

Na zakladé studii na zvirfatech je pFipravek Obiltoxaximab SFL povazovan v ramci [éCby plicniho
antraxu za ucinny. V ramci 3 studii u infikovanych zvitat s pfiznaky se miry preziti pohybovaly

v rozmezi pfiblizné od 30 do 60 % u pfipravku Obiltoxaximab SFL ve srovnani s 0 az 6 % u placeba
(neucinného pripravku). Ve studii, ve které byl infikovanym zvifatim podavan lécivy piipravek nebo
placebo jesté pred tim, nez se projevily pfriznaky, se mira preziti pohybovala od 50 do 100 % pfi
uzivani pfipravku Obiltoxaximab SFL v zavislosti na tom, za jak dlouho po nakaZeni byla u zvifat
zahajena lécba, pricemz ze zvifat, kterym bylo podavano placebo, neprezilo zadné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Obiltoxaximab SFL?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Obiltoxaximab SFL (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou bolest hlavy, pruritus (svédéni), koprivka (svédiva vyrazka), vyrazka, kasel, bolest v misté
aplikace infuze a pocit zavrati.

Uplny seznam neZadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Obiltoxaximab SFL je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Obiltoxaximab SFL registrovan v EU?

Plicni antrax je Zivot ohroZujici onemocnéni, které v 50 % pripad( vede k Gmrti. I kdyZ se ptirozena
vzplanuti ndkazy vyskytuji velmi zfidka, mGze nestastnou ndhodou dojit k vyskytu infekci

v laboratofich, které tyto bakterie zkoumaji, a antrax mize byt pouZit pfi teroristickych Gtocich.
Vzhledem k tomu, Ze pocet pfipadd je tak nizky a itmysIné infikovani osob je pFili§ nebezpeéné, neni
mozné provést studie tohoto IéCivého pripravku u lidi. Studie na zviratech prokazaly, ze tento 1écivy
pripravek je ucinny v I1éCbé antraxu a prevenci umrti, a predpoklada se, ze pfipravek Obiltoxaximab
SFL bude u lidi plsobit stejnym zptisobem. Z hlediska bezpe&nosti jsou neZzadouci u&inky pfipravku
Obiltoxaximab SFL u zdravych lidi obvykle mirné az stfedné zavazné. Agentura proto rozhodla, ze
pfinosy ptipravku Obiltoxaximab SFL pFevy$uji jeho rizika, a mizZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pfipravek Obiltoxaximab SFL byl registrovan za ,vyjimeénych okolnosti®, nebot vzhledem ke vzacné
povaze tohoto onemocnéni a z etickych divodl nebylo mozné o pfipravku Obiltoxaximab SFL ziskat
Uplné informace. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle
potieby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Obiltoxaximab SFL nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravek Obiltoxaximab SFL byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera
pfipravek Obiltoxaximab SFL dodava na trh, predlozi dalsi idaje o metodach méreni toho, jak je
pfipravek v laboratornich studiich vstfebavan, modifikovan a odstrafovan z téla. Navic by mély byt
predloZzeny Udaje o Uclinnosti a bezpecnosti IéCivého pripravku pfi mozném propuknuti antraxu.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Obiltoxaximab SFL?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Obiltoxaximab SFL, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Obiltoxaximab SFL pribézné
sledovany. Nezadouci Gcinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Obiltoxaximab SFL jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Obiltoxaximab SFL

Dalsi informace o pripravku Obiltoxaximab SFL jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL.
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