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Co je pripravek Omvoh a k ¢emu se pouziva?

Omvoh je lécivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych s témito onemocnénimi:

o ulcerdzni kolitida, coz je onemocnéni zplsobujici zanét tlustého stieva, ktery vede k tvorbé viedl
a krvaceni,

e Crohnova choroba, coz je zanétlivé onemocnéni postihujici stfeva.

Pripravek Omvoh se pouziva k l1éc¢bé stfedné tézké az tézké aktivni ulcerdzni kolitidy a Crohnovy
choroby, pokud konvencni nebo biologicka Ié¢ba nejsou dostatecné Gcinné, prestaly ucinkovat nebo
zplsobuji nepfijatelné nezadouci G¢inky.

PFipravek Omvoh obsahuje IéCivou latku mirikizumab.

Jak se pripravek Omvoh pouziva?

Vydej pripravku Omvoh je vazan na lékarsky predpis. Mél by se pouzivat pod dohledem |ékare, ktery
ma zkusSenosti s diagnostikou a Ié¢bou ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby.

PFipravek Omvoh se podava ve formé infuze (kapani) do Zily nebo injekce pod kizi aplikované pomoci
predplnéného pera ¢i predplnéné injekcni strikacky. LéCba se zahajuje infuzemi do zily podavanymi

u pacientd s ulcerézni kolitidou po dobu nejméné 30 minut a u pacienttl s Crohnovou chorobou po dobu
nejméné 90 minut. Tyto infuze jsou podany tfikrat v prib&hu 8 tydnd. Pokud v piipadé pacientl

s ulcerdzni kolitidou IékaF usoudi, Ze pripravek Omvoh neni dostatec¢né Gc¢inny, mohou byt podany dalsi
3 infuze, a to vZdy s odstupem 4 tydnd.

Jakmile je ukoncena lécba infuzemi, zahaji se dlouhodoba udrzovaci |éCba, kterd se podava ve formé
2 samostatnych injekci pod kdZi, a to 4 tydny po posledni infuzi a nasledné kazdé 4 tydny.

Pokud to lékaF nebo zdravotni sestra povazuji za vhodné, mohou si pacienti po zaskoleni aplikovat
injekce pFipravku Omvoh sami. Vice informaci o pouzivani pripravku Omvoh naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Omvoh ptisobi?

Léciva latka v pripravku Omvoh, mirikizumab, je protilatka (typ bilkoviny), kterad byla navrzena tak,
aby se navézala na interleukin-23 (IL-23) a blokovala jeho ¢&innost. IL-23 je bilkovina, kterd Fidi rlist
a zrani nékterych typl T bunék. Tyto T buriky, které jsou sou&asti imunitniho systému (pfirozeného
obranného systému téla), se podileji na vyvolani zanétu spojeného s ulcerdzni kolitidou nebo
Crohnovou chorobou. Blokovanim ucinku IL-23 pfipravek Omvoh zmirfiuje zanét a pfiznaky spojené
s témito onemocnénimi.

Jaké prinosy pripravku Omvoh byly prokazany v priibéhu studii?

Ulcerézni kolitida

Ucinnost pFipravku Omvoh pfi 1é¢bé pacientd se stfedné téZkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou,
u kterych jiné zplsoby Ié¢by nebyly dostate&né u&inné nebo zplsobovaly nepfijatelné nezadouci
ucinky, zkoumaly dvé hlavni studie.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 1 162 pacientd, do3lo po 12 tydnech ke klinické remisi (zmirnéni
nebo vymizeni zndmek a ptiznakd onemocnéni) u 24 % (210 z 868) pacientd, kterym byla v priib&hu
8 tydn( podana doporucena davka infuzi pripravku Omvoh, ve srovnani s 13 % (39 z 294) pacientd,
kterym bylo podavano placebo (neucinny pfipravek). Klinickd remise byla hodnocena na zakladé
modifikovaného Mayo skére (MMS), které sestava ze subskére zmény frekvence stolice, subskore
rektalniho krvaceni (krvaceni v posledni ¢asti tlustého stfeva v blizkosti kone¢niku) a endoskopického
subskore (ukazatele zanétu ve stfevech stanoveného na zéakladé vysetreni téla pomoci sondy

a kamery).

Druhé studie, do které bylo zafazeno 544 pacientl z prvni hlavni studie, ktefi reagovali na l1é¢bu
pfipravkem Omvoh, zkoumala Uc¢innost udrzovaci |éCby pfi podavani nizsi davky kazdé 4 tydny formou
injekce pod kdZi. Po 40 tydnech dos$lo na zakladé skére MMS ke klinické remisi u pFiblizné 50 %

(182 z 365) pacientl lé¢enych pFipravkem Omvoh ve srovnani s 25 % (45 ze 179) pacientl, kterym
bylo podavano placebo.

Crohnova choroba

Ucinnost pripravku Omvoh pii 1é¢bé stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby v pfipadé, kdy
jiné zplsoby |é¢by nebyly dostate¢né ucinné nebo zplsobovaly nepfijatelné nezadouci Gcinky,
zkoumala jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 1 152 pacientd.

V této studii dolo po 12 tydnech ke zmirnéni stfevnich pFiznakd a po 52 tydnech ke zmirnéni zanétu
stfev u 38 % (220 z 579) pacientl lIé¢enych pFipravkem Omvoh ve srovnani s 9 % (18 z 199)
pacientd, kterym bylo podavano placebo. Navic ke zmirnéni stfevnich pFiznakd po 12 tydnech

a k vyraznému zmirnéni celkové zavaznosti onemocnéni po 52 tydnech doslo u pfiblizné 45 %

(263 z 579) pacientl lé¢enych piipravkem Omvoh ve srovnani s piiblizné 20 % (39 ze 199) pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Omvoh?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Omvoh je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Omvoh (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v mist& vpichu (pfi podavani formou injekce pod k(zi). Dal$imi ¢astymi nezadoucimi G&inky
pfipravku Omvoh (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou infekce hornich cest dychacich
(infekce nosu a hrdla), artralgie (bolest kloub{), bolest hlavy a vyrazka.
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P¥ipravek Omvoh nesmi byt podavan pacientdim s aktivnimi zavaznymi infekcemi, jako je tuberkuléza.
Na zakladé ceho byl pripravek Omvoh registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Omvoh je pfinosny u dospélych se stfedné tézkou az tézkou aktivni
ulcerézni kolitidou a Crohnovou chorobou, u kterych konvenéni nebo biologicka Ié¢ba nejsou ucinné
nebo ktefi tyto 1é¢by $patné snaseji. U priblizné poloviny pacientl s ulcerézni kolitidou, ktefi reagovali
na lécbu, pozitivni tc¢inky pfi dlouhodobém podavani pripravku pretrvavaly. Nezadouci ucinky pFipravku
Omvoh jsou povazovany za zvladatelné, pri¢emz nejdilezitéj$im nezadoucim ucinkem jsou infekce.
Informace o dlouhodobém pouzivani pripravku Omvoh jsou omezené a probihaji studie k jeho
vyhodnoceni.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfripravku Omvoh pfrevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Omvoh?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Omvoh, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Omvoh priib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Omvoh jsou peclivé hodnocena

a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Omvoh

Pfipravku Omvoh bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. kvétna 2023.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2025.
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