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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) b
Um resumo sobre Obiltoxaximab SFL e porque esta autp?\i{/a na UE
O que é Obiltoxaximab SFL e para que é utiIizado's?gJO
Obiltoxaximab SFL é um medicamento utilizado com um tratam@ntibiético para o tratamento de
antraz por inalagdo, uma doenca grave causada pela bactéria@yus anthracis. «Por inalagao»

t

significa que a pessoa apanha a doenga inalando esporos, que ransformam em bactérias ativas no
organismo e libertam toxinas nocivas.

O medicamento é também utilizado para prevenir ant r inalagdo em pessoas que tenham estado
em contacto com esporos bacterianos e se ndo estiyler'disponivel nenhum outro tratamento adequado.

Obiltoxaximab SFL contém a substancia ativa opiltoxaximab.
*
O antraz é uma doenca rara, e Obiltoxaxima foi designado medicamento 6rfao (medicamento

de 2018. Mais informacgdes sobre a designacao 6rfa podem
nes/human/orphan-designations/eu3182065.

utilizado em doencas raras) a 24 de ago
ser encontradas aqui:

€ma.europa.e

Como se utiliza Obiltoxaxi@‘b SFL?

Obiltoxaximab SFL s6 pode s @m mediante receita médica e deve ser administrado num ambiente
em que as reacgoes alérgicaglgrayes possam ser rapidamente tratadas.

Obiltoxaximab SFL é adr@rado na forma de uma Unica perfusdo (administracdao gota a gota) numa
veia durante 90 minut@s. A dose recomendada depende do peso corporal do doente. Antes da
administracdo de Naximab SFL, os doentes podem receber medicamentos para prevenir ou
reduzir as reagde gicas.

Para mais i 0es sobre a utilizacdo de Obiltoxaximab SFL, consulte o Folheto Informativo ou
contacte édico ou farmacéutico.

Como funciona Obiltoxaximab SFL?

Os efeitos graves do antraz sdo causados por uma toxina produzida pelas bactérias que causam
antraz. O obiltoxaximab é um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina concebido para se ligar a um
componente da toxina do antraz denominado «antigénio protetor do antraz», que permite que a toxina
entre nas células. Ao ligar-se ao antigénio protetor do antraz, prevé-se que o medicamento impeca a
entrada da toxina nas células do organismo, reduzindo ou impedindo os sintomas.
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Quais os beneficios demonstrados por Obiltoxaximab SFL durante os
estudos?

Obiltoxaximab SFL é considerado eficaz no tratamento de antraz por inalagdo com base em estudos
em animais. Em trés estudos em animais infetados com sintomas, as taxas de sobrevivéncia variaram
entre cerca de 30 e 60 % com Obiltoxaximab SFL, em comparacdo com 0 a 6 % com placebo
(tratamento simulado). Num estudo em que os animais infetados receberam o medicamento ou um
placebo antes de desenvolverem sintomas, a taxa de sobrevivéncia variou entre 50 e 100 % com
Obiltoxaximab SFL, em funcdo da brevidade com que os animais receberam o tratamento apds a
infecdo, enquanto nenhum dos animais que receberam o placebo sobreviveu. 66

Quais sao os riscos associados a Obiltoxaximab SFL? @

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Obiltoxaximab SFL (§ %ﬁem afetar 1 em cada
10 pessoas) sao dor de cabeca, prurido (comichdo), urticdria (erupcdo cutanéa acompanhada de
comichdo), erupgdo cutanea, tosse, dor no local da perfusdo e sensag@e onturas.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizagao de Obiltoxaximab SFL,
consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Obiltoxaximab SFL autorizado n ,a?

O antraz por inalagdo é uma doenga mortal em 50 %(%Q)s. Embora os surtos naturais sejam
muito raros, podem ocorrer infegdes acidentais em | orios que estudem a bactéria; o antraz
também pode ser usado em ataques terroristas. Ur@z gue o numero de casos é muito reduzido e
que a infecdo deliberada de pessoas seria excéssivamente perigosa, ndo é possivel realizar estudos do
medicamento em seres humanos. Os estud r%nimais demonstraram que o medicamento é eficaz
no tratamento de antraz e na prevencdao da motte, prevendo-se que Obiltoxaximab SFL funcione da

mesma forma no ser humano. Em term seguranca, os efeitos secundarios de Obiltoxaximab SFL
em pessoas saudaveis sdo, de um maédo al, ligeiros a moderados. A Agéncia concluiu que os
beneficios de Obiltoxaximab SFL sa riores aos seus riscos e pode ser autorizado para utilizacao

na UE. @

Obiltoxaximab SFL foi autoriz em circunstancias excecionais. Isto significa que ndo foi possivel
obter informagao completa go Obiltoxaximab SFL devido a raridade da doenca e por razbes éticas. A
Agéncia proceders3, anua@ , a analise de novas informacgbes disponiveis e, se necessario, a

resdmo

atualizagdo do present(J
L 4

Que informa@’inda se aguarda sobre Obiltoxaximab SFL?

ilt imab SFL foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa
L ird fornecer dados adicionais sobre métodos para medir a forma como o

€ absorvido, modificado e eliminado do organismo através de estudos laboratoriais. Além
disso, devem ser apresentados dados sobre a eficacia e a seguranca do medicamento durante um
potencial surto de antraz.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Obiltoxaximab SFL?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Obiltoxaximab SFL.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Obiltoxaximab SFL sdo
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Obiltoxaximab SFL sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer acdoes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Obiltoxaximab SFL

Mais informacoes sobre Obiltoxaximab SFL podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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