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Omlyclo (omalitsumabi)
Yleistiedot Omlyclo-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Omlyclo on ja mihin sita kdytetaan?

Omlyclo on ladke, jota kdytetddn parantamaan allergian aiheuttaman vaikean ja sitkean astman
hallintaa. Sita kdaytetadan muiden astmaldakkeiden lisana vahintdan 6-vuotiailla potilailla, kun astman
aiheuttajana on immunoglobuliini E (IgE) -niminen vasta-aine. Omlycloa saa antaa vain potilaille, joilla

e on ollut positiivinen ihotestitulos ilmassa olevan allergeenin aiheuttamasta allergiasta, kuten
polypunkki-, siitepdly- tai homeallergiasta

e on saanndllisesti oireita paivan aikana tai heidan heratessaan yolla

e on ollut useita vaikeita astmakohtauksia huolimatta suuria annoksia inhaloitavia kortikosteroideja
ja pitkavaikutteista beeta-2-agonistia (muita astman hoitoon kaytettavia ladkkeita) sisaltavasta
hoidosta.

Omlycloa saa antaa vahintaan 12-vuotiaille potilaille vain, jos potilaan keuhkojen toiminta on
heikentynyt (mitattuna alle 80 prosenttina uloshengityksen sekuntikapasiteetista (FEV1), joka on ilman
enimmaismaard, jonka potilas pystyy hengittamaan ulos yhdessa sekunnissa).

Omlycloa kaytetdaan myds seuraavien sairauksien hoitoon:

e krooninen (pitkaaikainen) spontaani urtikaria (kutiava ihottuma). Sita kdytetaan jo kaytdssa
olevan hoidon lisana vahintaan 12-vuotiailla potilailla, joilla hoito antihistamiinilla (toinen
nokkosihottuman hoidossa kaytettava laake) ei tehoa riittdvan hyvin.

e aikuisten vaikea krooninen rinosinuiitti, johon liittyy nendpolyyppeja (rinosinuiitti on nenan ja
sivuonteloiden limakalvon tulehdus, joka aiheuttaa nenan turvotusta). Valmistetta kaytetaan
nenaan annosteltavan kortikosteroidin kanssa, kun kortikosteroidi ei yksinaan ole tarpeeksi
tehokas.

Omlyclon vaikuttava aine on omalitsumabi, ja se on biologinen ladke. Se on ns. biologisesti
samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettd Omlyclo on hyvin samankaltainen kuin toinen
biologinen ldake (ns. viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Omlyclon viitevalmiste on
Xolair. Lue liséa biologisesti samankaltaisista |ddkevalmisteista.
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Miten Omlycloa kaytetaan?

Omlycloa saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta sen
sairauden hoidosta, johon laaketta kdytetaan.

Omlycloa on saatavana esitdytetyssa ruiskussa, joka sisaltda ihon alle pistettavaa injektionestetta.
Potilaat tai heidan hoitajansa voivat injektoida ladkettd saatuaan koulutuksen terveydenhuollon
ammattilaiselta ja edellyttden, etta potilaalla ei ole suurta riskia saada vakavaa allergista reaktiota
ladkkeesta.

Omlyclon annostus ja sen antotiheys maardytyvat hoidettavan sairauden mukaan. Allergisen astman ja
kroonisen rinosinuiitin, johon liittyy nendpolyyppeja, hoidossa annos lasketaan potilaan painon ja veren
IgE-pitoisuuden perusteella.

Lisatietoa Omlyclon kaytosta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.
Miten Omlyclo vaikuttaa?

Omlyclon vaikuttava aine omalitsumabi on vasta-aine (erds proteiinityyppi), joka on kehitetty
kiinnittymaan IgE:hen, jota allergioista karsivilla ihmisilld muodostuu suurina maarina ja joka laukaisee
allergisen reaktion allergeenin seurauksena. IgE:hen kiinnittymalla omalitsumabi ikaan kuin keraa
veressa vapaana olevaa IgE:ta. Tama tarkoittaa sita, etta kun elimistd kohtaa allergeenin, IgE:ta on
vdahemman eika allerginen reaktio laukea niin helposti kuin aiemmin. Tama auttaa vahentdmaan
allergian oireita, kuten astmakohtauksia.

IgE osallistuu myds tulehdukseen. Omalitsumabi vahentaa veren IgE:n maaraa, vahentaa siten
tulehdusta ja auttaa pienentamaan nenapolyyppeja ja lievittdmaan oireita.

Vaikka IgE:n rooli kroonista spontaania urtikariaa sairastavilla potilailla on epaselvempi, sen
pitoisuuden pieneneminen veressa voi vdahentaa tulehdusta ja parantaa oireita.

Mita hyotya Omlyclosta on havaittu tutkimuksissa?

Omlycloa ja Xolairia vertailevissa laboratoriotutkimuksissa on osoitettu, ettd Omlyclon vaikuttava aine
on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Xolairissa.
Tutkimukset ovat myds osoittaneet, etta Omlyclon antaminen tuottaa elimistéssa saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta kuin Xolair.

Lisaksi Omlyclon ja Xolairin vaikutukset kutinan vaikeusasteeseen todettiin vertailukelpoisiksi
tutkimuksessa, johon osallistui 408 spontaania kroonista urtikariaa sairastavaa potilasta, joilla
antihistamiinihoito ei ollut tehonnut. 12 viikon hoidon jalkeen Omlycloa saaneiden potilaiden
viikoittainen kutinan vaikeusaste vaheni keskimaarin 9,21 pistettd, kun vastaava luku Xolairia saaneilla
oli keskimaarin 9,98 pistetta.

Koska Omlyclo on biologisesti samankaltainen ladkevalmiste, kaikkia omalitsumabin tehoa ja
turvallisuutta koskevia tutkimuksia, jotka on tehty Xolairista, ei tarvitse toistaa Omlyclon osalta.

Mita riskeja Omlycloon liittyy?

Omlyclon turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, etta
laakkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa viitevalmiste Xolairin haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Omlyclon haittavaikutuksista ja rajoituksista.
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Allergista astmaa sairastavilla aikuisilla Omlyclon yleisimpia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua
enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat paansarky ja pistoskohdan reaktiot, kuten kipu,
turvotus, punoitus ja kutina. Muita yleisia haittavaikutuksia potilailla, joilla on krooninen rinosinuiitti,
johon liittyy nenapolyyppeja, ovat ylavatsan kipu, huimaus ja nivelkipu.

Allergista astmaa sairastavilla 6-12-vuotiailla lapsilla yleisimmat haittavaikutukset ovat paansarky ja
kuume (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) sekd ylavatsakipu (jota
saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta).

Kroonista spontaania urtikariaa sairastavilla potilailla yleisimmat haittavaikutukset ovat paansarky,
injektiokohdan reaktiot, nivelkipu, sivuontelotulehdus ja ylahengitystieinfektiot (nenan ja nielun
infektiot).

Miksi Omlyclo on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta EU:n biologisesti samankaltaisia ladakevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Omlyclo on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Xolair ja jakaantuu elimistéssa samalla tavalla. Lisdksi tutkimuksessa,
johon osallistui kroonista spontaania urtikariaa sairastavia potilaita, on osoitettu, ettda Omlyclo ja Xolair
ovat yhta turvallisia ja tehokkaita taman sairauden hoidossa.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittavina sen johtopaatdksen tekemiseen, ettd Omlyclolla on samat
vaikutukset kuin Xolairilla sen jo hyvaksytyissa kayttéaiheissa. Ndin ollen |ddkevirasto katsoi, etta
Xolairin tavoin Omlyclosta saatava hydty on tunnistettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Omlyclon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Omlyclon kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Omlyclon kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Omlyclosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Omlyclosta

Lisdtietoja Omlyclosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omlyclo.

Omlyclo (omalitsumabi)
EMA/136756/2024 Sivu 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/omlyclo

	Mitä Omlyclo on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Omlycloa käytetään?
	Miten Omlyclo vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Omlyclosta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Omlycloon liittyy?
	Miksi Omlyclo on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Omlyclon turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Omlyclosta

