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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksymab)

Przeglad wiedzy na temat leku Obiltoxaximab SFL i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Obiltoxaximab SFL i w jakim celu sie go stosuje

Obiltoxaximab SFL jest lekiem stosowanym w terapii antybiotykowej w leczeniu waglika wziewnego -
powaznej choroby wywotanej przez bakterie Bacillus anthracis. Termin ,wziewny” oznacza, ze osoba
zachoruje z powodu wdychania zarodnikdw, ktére rozwijajq sie w aktywne bakterie i uwalniajg
szkodliwe toksyny.

Lek stosuje sie rowniez w celu zapobiezenia waglika wziewnego u oséb, ktére miaty kontakt z
zarodnikami bakterii i w przypadku braku innego odpowiedniego leczenia.

Substancjg czynng zawartg w leku Obiltoxaximab SFL jest obiltoksaksymab.

Ze wzgledu na to, ze waglika wziewnego uznano za chorobe rzadko wystepujacq, w dniu 24 sierpnia
2018 r. lek Obiltoxaximab SFL uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065.

Jak stosowac lek Obiltoxaximab SFL

Lek dostepny na recepte. Lek nalezy podawac w placéwce, w ktdrej powazne reakcje alergiczne mozna
w szybki sposdb poddac leczeniu.

Lek Obiltoxaximab SFL podaje sie w pojedynczym wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym ponad 90
minut. Zalecana dawka zalezy od masy ciata pacjenta. Przed podaniem leku Obiltoxaximab SFL
pacjentom mozna podacd leki majace na celu zapobiezenie wystepowaniu reakcji alergicznych lub ich
ograniczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Obiltoxaximab SFL znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Obiltoxaximab SFL

Powazne dziatania niepozadane waglika wywotane sg przez toksyne wytworzong przez bakterie
waglika. Obiltoxaximab jest przeciwciatem monoklonalnym, czyli rodzajem biatka zaprojektowanego w
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taki sposdb, by dotgczato sie do sktadnika toksyny waglika zwanego antygenem ochronnym waglika,
ktory umozliwia dostep toksynie do komérek. Poprzez dofaczenie do antygenu ochronnego waglika lek
ma za zadanie zahamowac dostep toksyny do komdrek organizmu, tym samym ograniczajac
wystepowanie objawow lub ich zapobiezenie.

Korzysci ze stosowania leku Obiltoxaximab SFL wykazane w badaniach

Obiltoxaximab SFL uznaje sie za skuteczny w leczeniu waglika wziewnego w oparciu o badania na
zwierzetach. W trzech badaniach z udziatem zakazonych zwierzat wskazniki przezycia wahaty sie w
granicach 30-60% po zastosowaniu leku Obiltoxaximab SFL, natomiast w przypadku placebo (leczenie
pozorowane) te same wskazniki wyniosty 0-6%. W badaniu z udziatem zakazonych zwierzat, ktérym
podano lek lub placebo przed pojawieniem sie objawdw, wskaznik przezycia wynosit od 50% do 100%
po zastosowaniu leku Obiltoxaximab SFL - zalezne to byto tego, jak wczesnie zwierzeta poddano
leczeniu. W przypadku zwierzat, ktérym podano placebo wspoétczynnik ten wynidst 0%.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Obiltoxaximab SFL

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Obiltoxaximab SFL (mogace wystapic
u 1 na 10 pacjentéow) to: bdl glowy, swiad (swedzenie), pokrzywka (swedzgaca wysypka), wysypka,
kaszel, bél w miejscu wlewu i zawroty gtowy.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Obiltoxaximab SFL
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Obiltoxaximab SFL w UE

Waglik wziewny jest chorobg zagrazajaca zyciu, prowadzacg do $mierci w 50% przypadkdéw. Mimo ze
naturalne ogniska wystepujg bardzo rzadko, zakazenia mogg pojawic¢ przypadkowo w laboratoriach
zajmujacych sie badaniem bakterii, natomiast waglik moze by¢ wykorzystywany w atakach
terrorystycznych. Ze wzgledu na niska liczbe przypadkdw oraz na to ze, celowe zakazenie osob jest
zbyt niebezpieczne, nie jest mozliwe przeprowadzenie badan lekéw na ludziach. Badania na
zwierzetach wykazaty, ze lek jest skuteczny w leczeniu waglika i zapobieganiu $mierci i oczekuje sie, ze
lek Obiltoxaximab SFL bedzie dziatat w taki sam sposob u ludzi. Jesli chodzi o bezpieczenstwo to
dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Obiltoxaximab SFL u zdrowych os6b majg zazwyczaj tagodny
lub umiarkowany przebieg. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Obiltoxaximab przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Obiltoxaximab SFL dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie
mozna byto uzyskac¢ petnych informacji o leku Obiltoxaximab SFL z uwagi na rzadkie wystepowanie
choroby i z powoddw etycznych. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w
razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Obiltoxaximab SFL

W zwigzku z tym, ze lek Obiltoxaximab SFL dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach,
firma wprowadzajaca lek Obiltoxaximab SFL do obrotu dostarczy dalsze dane dotyczace metod pomiaru
wchtaniania, modyfikacji i usuwania leku z organizmu w badaniach laboratoryjnych. Ponadto nalezy
przedstawi¢ dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa leku na wypadek ewentualnego pojawienia
sie ogniska waglika.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Obiltoxaximab SFL

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Obiltoxaximab SFL w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Obiltoxaximab SFL sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Obiltoxaximab SFL sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Obiltoxaximab SFL

Dalsze informacje na temat leku Obiltoxaximab SFL znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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