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Omvoh (mirikitsumabi)
Yleistiedot Omvoh-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Omvoh on ja mihin sitd kaytetaan?

Omvoh-valmistetta annetaan aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:
e haavainen paksusuolitulehdus (paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa haavaumia ja verenvuotoa).
e Crohnin tauti, (suolistoon vaikuttava tulehduksellinen sairaus).

Omvoh on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean aktiivisen haavaisen paksusuolitulehduksen ja Crohnin
taudin hoitoon silloin, kun tavanomainen hoito tai biologiset hoidot eivat ole tehonneet riittavan hyvin
tai kun ne ovat lakanneet tehoamasta tai kun ne ovat aiheuttaneet kohtuuttomia haittavaikutuksia.

Omvohin vaikuttava aine on mirikitsumabi.
Miten Omvoh-valmistetta kaytetaan?

Omvoh-valmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksestd, ja sita kaytetaan haavaisen
paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen lddkarin valvonnassa.

Omvoh annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon ja injektiona ihon alle esitaytetyn kynan tai
ruiskun avulla. Hoito aloitetaan kolme kertaa kahdeksan viikon aikana annettavana vahintaan 30
minuuttia kestdvana infuusiona laskimoon haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla potilailla ja
vahintaan 90 minuuttia kestdavana infuusiona Crohnin tautia sairastavilla potilailla. Haavaista
paksusuolitulehdusta sairastaville potilaille voidaan antaa toiset kolme infuusiota neljan viikon valein,
jos laakari katsoo, ettei Omvoh tehoa tarpeeksi hyvin.

Infuusiohoidon jalkeen potilas aloittaa pitkaaikaisen yllapitohoidon. Se annetaan kahtena erillisena
injektiona ihon alle neljan viikon kuluttua viimeisesta infuusiosta ja sen jalkeen neljan viikon valein.

Opastusta saatuaan potilaat voivat injektoida Omvoh-valmisteen itse, jos |ddkari pitaa sita
tarkoituksenmukaisena. Lisatietoja Omvohin kdytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.
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Miten Omvoh vaikuttaa?

Omvohin vaikuttava aine mirikitsumabi on vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka on kehitetty
kiinnittymaan interleukiini-23:een (IL-23) ja estamaan sen toiminta. IL-23 on proteiini, joka sadtelee
joidenkin T-solutyyppien kasvua ja kypsymistda. Nama T-solut, jotka ovat osa immuunijarjestelmaa
(elimistdn luonnollista puolustusmekanismia), osallistuvat haavaisen paksusuolitulehduksen ja Crohnin
taudin muodostumiseen liittyvdan tulehdusprosessiin. Estamalla interleukiini-23:n toiminnan Omvoh
lievittaa naihin sairauksiin liittyvaa tulehdusta ja naiden sairauksien oireita.

Mita hyotya Omvohista on havaittu tutkimuksissa?

Haavainen paksusuolitulehdus

Kahdessa paatutkimuksessa tarkasteltiin Omvohin tehoa hoidettaessa keskivaikeaa tai vaikeaa
aktiivista haavaista paksusuolitulehdusta sairastavia potilaita, kun muut hoidot eivat olleet tehonneet
riittdvan hyvin tai kun niistd aiheutui kohtuuttomia haittavaikutuksia.

Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui 1 162 potilasta, 24 prosenttia (210 potilasta 868:sta)
potilaista, jotka saivat suositusannoksen Omvoh-infuusioita kahdeksan viikon ajan, saavutti

12 hoitoviikon jdlkeen kliinisen remission (sairauden merkit ja oireet vahenivat tai havisivat
kokonaan). Lumeladketta saaneiden vastaava osuus oli 13 prosenttia (39 potilasta 294:sta). Kliinista
remissiota arvioitiin muunnellulla Mayo-pisteytyksella (MMS, modified Mayo score), joka mittaa
muutoksia ulostustiheydessa, perdsuolen (peraaukkoa Idhinna oleva paksusuolen loppupaa)
verenvuodossa ja endoskooppisessa osapistemaadrassa (joka saadaan kameralla varustetulla
tahystysputkella kehon sisalla tehtavalla suoliston tulehduksen mittauksella).

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 544 ensimmaisessa paatutkimuksessa Omvoh-hoidolla
hoitovasteen saanutta potilasta, tarkasteltiin pienemmalld annoksella neljén viikon valein injektiona
ihon alle annettavan ylldpitohoidon tehoa. Noin 50 prosenttia Omvoh-hoitoa saaneista potilaista (182
potilasta 365:sta) saavutti 40 hoitoviikon jalkeen kliinisen remission MMS-pistemaaran perusteella
arvioituna. Lumelaaketta saaneiden vastaava osuus oli 25 prosenttia (45 potilasta 179:std).

Crohnin tauti

Paatutkimuksessa tarkasteltiin Omvohin tehoa keskivaikean tai vaikean aktiivisen Crohnin taudin
hoidossa, kun muut hoidot eivat olleet tehonneet riittavan hyvin tai kun niista aiheutui kohtuuttomia
haittavaikutuksia. Tutkimukseen osallistui 1 152 potilasta.

Tutkimuksessa 38 prosentilla Omvoh-hoitoa saaneista potilaista (220 potilaalla 579:stad) suolisto-oireet
vahenivat 12 hoitoviikon jalkeen ja suolitulehdus lievittyi 52 hoitoviikon jalkeen. Lumeladketta
saaneilla vastaava osuus oli 9 prosenttia (18 potilasta 199:std). Lisaksi noin 45 prosentilla Omvoh-
valmistetta saaneista potilaista (263:1la 579:sta) suolisto-oireet vahenivat 12 hoitoviikon jalkeen ja
sairauden kokonaisvaikeusaste lieveni merkittavasti 52 hoitoviikon jalkeen. Lumeldaketta saaneiden
potilaiden vastaava osuus oli 20 prosenttia (39 potilasta 119:sta).

Mita riskeja Omvoh-valmisteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Omvohin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Omvohin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat injektiokohdan reaktiot (kun ladke annetaan injektiona ihon alle). Muita Omvohin
yleisia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat
yldhengitystieinfektiot (nendn ja nielun infektiot), nivelkipu, pdaansarky ja ihottuma.
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Omvoh-valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivisia vakavia infektioita, kuten tuberkuloosi.
Miksi Omvoh on hyvaksytty EU:ssa?

Omvohista on osoitettu olevan hyotya aikuisille, joilla on keskivaikea tai vaikea aktiivinen haavainen
paksusuolitulehdus tai Crohnin tauti ja joilla tavanomaiset tai biologiset hoidot eivat ole tehonneet tai
jotka eivat sieda naita hoitoja. Noin puolella hoitoon vastanneista potilaista myo6nteiset vaikutukset
sailyivat kaytdn jatkuessa. Omvohin haittavaikutuksia, joista merkittavin on infektio, pidetaan
hallittavina. Tietoa Omvohin pitkdaikaisesta kdytdsta on vahan, ja tata koskevia tutkimuksia on
meneillaan.

Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Omvohin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Omvohin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Omvohin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muiden laakkeiden tavoin myés Omvohin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Omvoh-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Omvohista

Omvoh sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 26. toukokuuta 2023.

Lisdtietoja Omvoh-valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/omvoh.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 1-2025.

Omvoh (mirikitsumabi)
EMA/590451/2024 Sivu 3/3


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

	Mitä Omvoh on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Omvoh-valmistetta käytetään?
	Miten Omvoh vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Omvohista on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Omvoh-valmisteeseen liittyy?
	Miksi Omvoh on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Omvohin turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Omvohista

